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26. BImSchV

4. BImSchV
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42. BImSchV

9. BImSchV

AbwV

ADC
AMWHV

AOX
ArbSchG

ArbStattV

ASiG

ASR
aVvP
AVV

Storfall-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Marz 2017
(BGBI. I S. 483), die zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 3. Juli 2024 (BGBI.
2024 | Nr. 225) gedndert worden ist

Verordnung (iber elektromagnetische Felder in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 14. August 2013 (BGBI. I S. 3266)

Verordnung Gber genehmigungsbedirftige Anlagen in der Fassung der Bekannt-
machung vom 31. Mai 2017 (BGBI. | S. 1440), die zuletzt durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 12. November 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 355) gedndert worden ist

Verordnung zur Begrenzung der Emissionen fllichtiger organischer Verbindun-
gen bei der Verwendung organischer Losungsmittel in bestimmten Anlagen vom
10. Januar 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 7)

Verordnung (iber Verdunstungskiihlanlagen, Kuhltirme und Nassabscheider
vom 12. Juli 2017 (BGBI. I S. 2379; 2018 I S. 202)

Verordnung liber das Genehmigungsverfahren in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 29. Mai 1992 (BGBI. | S. 1001), die zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes
vom 3. Juli 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 225) gedndert worden ist

Abwasserverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 17. Juni 2004
(BGBI. 1 S. 1108, 2625), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 17. April
2024 (BGBI. 2024 | Nr. 132) gedndert worden ist

Antikorper-Wirkstoff-Konjugat

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006
(BGBI. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024
(BGBI. 2024 | Nr. 324) geandert worden ist

adsorbierbare organisch gebundene Halogene

Arbeitsschutzgesetz vom 7. August 1996 (BGBI. | S. 1246), das zuletzt durch Arti-
kel 32 des Gesetzes vom 15. Juli 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 236) gedndert worden ist

Arbeitsstattenverordnung vom 12. August 2004 (BGBI. | S. 2179), die zuletzt
durch Artikel 10 des Gesetzes vom 27. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 109) gedndert
worden ist

Gesetz Uber Betriebséarzte, Sicherheitsingenieure und andere Fachkrafte fir Ar-
beitssicherheit vom 12. Dezember 1973 (BGBI. | S. 1885), das zuletzt durch Arti-
kel 3 Absatz 5 des Gesetzes vom 20. April 2013 (BGBI. | S. 868) gedndert worden
ist

Arbeitsstattenregeln
allgemeine Vorprifung

Abfallverzeichnis-Verordnung vom 10. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3379), die zu-
letzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 30. Juni 2020 (BGBI. | S. 1533) gedndert
worden ist
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Verordnung liber Anlagen zum Umgang mit wassergefdhrdenden Stoffen vom
18. April 2017 (BGBI. | S. 905), die durch Artikel 256 der Verordnung vom 19. Juni
2020 (BGBI. I S. 1328) gedndert worden ist

Ausgangszustandsbericht

Bayerische Bauordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. August
2007 (GVBI. S. 588, BayRS 2132-1-B), die zuletzt durch die §§ 12 und 13 des Ge-
setzes vom 23. Dezember 2024 (GVBI. S. 605) und durch § 4 des Gesetzes vom
23. Dezember 2024 (GVBI. S. 619) gedndert worden ist

Bayerisches Immissionsschutzgesetz vom 10. Dezember 2019 (GVBI. S. 686,
BayRS 2129-1-1-U), das zuletzt durch § 3 des Gesetzes vom 23. Dezember 2024
(GVBI. S. 619) gedndert worden ist

Bayerisches Naturschutzgesetz vom 23. Februar 2011 (GVBI. S. 82, BayRS 791-1-
U), das zuletzt durch § 1 Abs. 87 der Verordnung vom 4. Juni 2024 (GVBI. S. 98)
geandert worden ist

Bayerische Technische Baubestimmungen vom 13. Dezember 2024 (BayMBI. Nr.
87 vom 19.02.2025)

Bayerisches Wassergesetz vom 25. Februar 2010 (GVBI. S. 66, 130, BayRS 753-1-
U), das zuletzt durch § 1 des Gesetzes vom 9. November 2021 (GVBI. S. 608) ge-
andert worden ist

Betriebssicherheitsverordnung vom 3. Februar 2015 (BGBI. I S. 49), die zuletzt
durch Artikel 7 des Gesetzes vom 27. Juli 2021 (BGBI. | S. 3146) gedndert worden
ist

Bundes-Immissionsschutzgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 17.
Mai 2013 (BGBI. 1 S. 1274; 2021 1 S. 123), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 3. Juli 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 225, Nr. 340) gedndert worden ist

Biostoffverordnung vom 15. Juli 2013 (BGBI. | S. 2514), die zuletzt durch Artikel
3 der Verordnung vom 2. Dezember 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 384) geandert wor-
den ist

Schwarzmediensysteme (engl. black media)

Bundesnaturschutzgesetz vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2542), das zuletzt durch
Artikel 48 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 323) geandert
worden ist

kontinuierliche Elektrodeionisation (engl. continuous electrodeionization)
Reinigung vor Ort (engl. cleaning in place)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaische Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 liber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1), zuletzt gedndert durch Verordnung
(EU) 2024/2865 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2024 (ABI. L 2024/2865 vom 20.11.2024)

Reinstdampf (engl. clean steam)
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chemischer Sauerstoffbedarf
Reinmediensysteme (engl. clean utility)

Abwasser- und Abgasbehandlung/-management in der chemischen Industrie
(engl. Common Waste Water and Waste Gas Treatment/ Management Systems
in the Chemical Sector)

Drug-Linker
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Ethylendiamintetraacetat

Lagerung gefdhrlicher Substanzen und staubender Guter (engl. Emissions from
Storage)

Fachbereich zu den Themen Arbeits-, Brand- und Umweltschutz (engl. Environ-
ment, Health, and Safety)

Verordnung (EG) Nr. 166/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
18. Januar 2006 Uber die Schaffung eines Europaischen Schadstofffreisetzungs-
und -verbringungsregisters und zur Anderung der Richtlinien 91/689/EWG und
96/61/EG des Rates (ABI. L 33 vom 4.2.2006, S. 1), die zuletzt durch Verordnung
(EU) 2019/1243 vom 20. Juni 2019 (ABI. L 170 vom 25.07.2019, S. 241) gedndert
worden ist

Eigenliberwachungsverordnung vom 20. September 1995 (GVBI. S. 769, BayRS
753-1-12-U), die zuletzt durch Art. 78 Abs. 3 des Gesetzes vom 25. Februar 2010
(GVBI. S. 66) gedandert worden ist

enthartetes Wasser
Einwohnergleichwert

Satzung fiir die 6ffentliche Entwasserungseinrichtung des Kommunalunterneh-
mens Stadtwerke Pfaffenhofen a.d.Illm (Entwdsserungssatzung) vom
09.11.2023

Fill-and-Finish
Flora-Fauna-Habitat

Gefahrstoffverordnung vom 26. November 2010 (BGBI. | S. 1643, 1644), die zu-
letzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Dezember 2024 (BGBI. 2024 | Nr.
384) gedndert worden ist

Gute Herstellungspraxis (engl. Good Manufacturing Practice)
Gelandeoberkante
Herstellung, Behandlung oder Verwendung

Heizung, Luftung, Klimatechnik (engl. heating, ventilation, and air conditioning)
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Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

IED

IEP-VO

IPK
KNV-V

KrwaG

LarmVibrations-

ArbSchV

LO6RURL

mAb

NHN
NWEFreiV

OEB

OFC

ProdSG

PW
RO
ROkAbw

SiGeKo
SuU

Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. No-
vember 2010 lber Emissionen aus Industrie und Tierhaltung (integrierte Vermei-
dung und Verminderung der Umweltverschmutzung) (Neufassung) (ABI. L 334
vom 17.12.2010, S. 17), zuletzt gedndert durch Richtlinie (EU) 2024/1785 des Eu-
ropadischen Parlaments und des Rates vom 24. April 2024 (Abl. L 1785 vom
15.07.2024,S.1)

Verordnung (EU) 2024/1244 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
24. April 2024 (ber die Berichterstattung Giber Umweltdaten von Industrieanla-
gen, zur Einrichtung eines Industrieemissionsportals und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 166/2006 (ABI. L vom 2.5.2024)

Inprozesskontrolle

KWK-Kosten-Nutzen-Vergleich-Verordnung vom 28. April 2015 (BGBI. | S. 670),
die zuletzt durch Artikel 3 Absatz 4 der Verordnung vom 6. Juli 2021 (BGBI. I S.
2514) geandert worden ist

Kreislaufwirtschaftsgesetz vom 24. Februar 2012 (BGBI. | S. 212), das zuletzt
durch Artikel 5 des Gesetzes vom 2. Marz 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 56) gedndert
worden ist

Ldrm- und Vibrations-Arbeitsschutzverordnung vom 6. Marz 2007 (BGBI. | S.
261), die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 21. Juli 2021 (BGBI. I S.
3115) geandert worden ist

Richtlinie zur Bemessung von Loschwasser-Riickhalteanlagen beim Lagern was-
sergefahrdender Stoffe — Bayern — vom 31. Marz 1993 (AlIMBI. 10/1993;
03.12.2001 S. 777; 20.09.2018 S. 577)

monoklonaler Antikdrper (engl. monoclonal antibody)
Normalhéhennull

Niederschlagswasserfreistellungsverordnung vom 1. Januar 2000 (GVBI. S. 30,
BayRS 753-1-18-U), die zuletzt durch § 1 Nr. 367 der Verordnung vom 22. Juli
2014 (GVBI. S. 286) gedndert worden ist

Arbeitsexpositionsbandbreite (engl. occupational exposure band)

Herstellung organischer Feinchemikalien (engl. Manufacture of Organic Fine
Chemicals)

Produktsicherheitsgesetz vom 27. Juli 2021 (BGBI. 1 S. 3146, 3147), das durch Ar-
tikel 2 des Gesetzes vom 27. Juli 2021 (BGBI. | S. 3146) gedndert worden ist

gereinigtes Wasser (engl. purified water)
Umkehrosmose (engl. reverse osmosis)

Reinhalteordnung kommunales Abwasser vom 23. August 1992 (GVBI. S. 402,
BayRS 753-1-13-U), die zuletzt durch § 1 Abs. 325 der Verordnung vom 26. Marz
2019 (GVBI. S. 98) gedndert worden ist

Sicherheits- und Gesundheitskoordinator

Einweg- (engl. single-use)
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Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

TA Larm

TA Luft

TEHG

TFF
TOC
TRBA
TRGS
TRLV
TRwS
UANIG

uvP
UVPG

WFI
WGC

WGK
WHG

WPBV

zUs

Sechste Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Bundes-Immissionsschutzgesetz
(Technische Anleitung zum Schutz gegen Larm — TA Ldrm) vom 26. August 1998
(GMBI Nr. 26/1998, S. 503), gedndert durch Verwaltungsvorschrift vom
01.06.2017 (BAnz AT 08.06.2017 B5)

Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft — Erste Allgemeine Verwaltungs-
vorschrift zum Bundes-Immissionsschutzgesetz vom 18. August 2021 (GMBI. Nr.
48-52 vom 14.09.2021 S. 1050)

Treibhausgas-Emissionshandelsgesetz vom 21. Juli 2011 (BGBI. I S. 1475), das zu-
letzt durch Artikel 18 des Gesetzes vom 10. August 2021 (BGBI. | S. 3436) gean-
dert worden ist

Tangentialflussfiltration

gesamte organische Kohlenstoff (engl. total organic carbon)
Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe

Technische Regeln fiir Gefahrstoffe

Technische Regeln zur Lirm- und Vibrations-Arbeitsschutzverordnung
Technische Regel wassergefdahrdende Stoffe

Gesetz Uber Gberwachungsbedirftige Anlagen vom 27. Juli 2021 (BGBI. I S. 3146,
3162)

Umweltvertraglichkeitsprifung

Gesetz Uber die Umweltvertraglichkeitspriifung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 18. Marz 2021 (BGBI. I S. 540), das zuletzt durch Artikel 10 des Geset-
zes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 323) gedndert worden ist

Wasser fir Injektionszwecke

Industrieemissionen in Bezug auf einheitliche Abgasmanagement- und -behand-
lungssysteme in der Chemiebranche (engl. Common Waste Gas Management
and Treatment Systems in the Chemical Sector)

Wassergefahrdungsklasse

Wasserhaushaltsgesetz vom 31. Juli 2009 (BGBI. I S. 2585), das zuletzt durch Ar-
tikel 7 des Gesetzes vom 22. Dezember 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 409) geédndert
worden ist

Verordnung Uber Pldne und Beilagen in wasserrechtlichen Verfahren (WPBV)
vom 13. Marz 2000 (GVBI. S. 156, BayRS 753-1-6-U), die zuletzt durch Verord-
nung vom 20. Oktober 2010 (GVBI. S. 727) gedandert worden ist

Zugelassene Uberwachungsstelle

G/BU)
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Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

1 Allgemeine Angaben

Die Informationen zu Antragstellerin, Betreiberin und Ingenieurbiro (Abschnitt 1.1), zum
Standort (Abschnitt 1.2) und zum Zeitpunkt des geplanten Baubeginns und der geplanten
Inbetriebnahme (Abschnitt 1.7) finden sich im Antragsformular (s. dort). Eine Verfahrensvoll-
macht der GfBU-Consult GmbH liegt als Anhang 1.1 bei.

Es handelt sich nicht um ein Anderungsverfahren; Abschnitt 1.3.2 entfillt.
Ein Antrag auf Teilgenehmigung (§ 8 BImSchG) wird nicht gestellt; Abschnitt 1.3.3 entfallt.

Eine Einverstandniserklarung gemaR § 12 Abs. 2a BImSchG fiir den Vorbehalt nachtraglicher
Auflagen ist nicht nétig und entfallt deshalb (Abschnitt 1.3.5).

1.3 Antragsgegenstand

— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

1.3.1 Angaben iiber Art und Umfang der beantragten Anlage mit
Kurzdarstellung

Daiichi Sankyo engagiert sich mit ca. 19.000 Mitarbeitenden in 30 Landern fiir die Entwick-
lung und den Vertrieb innovativer pharmazeutischer Produkte. In Europa konzentriert sich
die Daiichi Sankyo Europe GmbH (kurz: DSE) auf zwei Bereiche: Zum einen spiegelt das starke
Arzneimittelportfolio flir Herz- und GefaRkrankheiten das langjahrige Engagement in diesem
Bereich wider. Zum anderen will die Firma Erkrankten auf der ganzen Welt neuartige Thera-
pien gegen Krebs mit dem Ziel zur Verfligung stellen, ein globaler Pharma-Innovator in der
Onkologie zu werden.

Die assoziierte Daiichi Sankyo Real Estate GmbH beabsichtigt dafiir nunmehr, auf dem
Werksgelande in Pfaffenhofen a. d. llm einen Neubau zur Herstellung von biotechnologi-
schen Wirkstoffen (ADCs, engl. antibody-drug conjugates) sowie einem Bereich fir das Ab-
fullen und Gefriertrocknen von Wirkstofflosungen (F&F, engl. Fill & Finish) zu errichten. Er
soll folgende Funktionen beinhalten:

e die kommerzielle Herstellung der Wirkstoffe unter den Bedingungen der Guten Her-
stellungspraxis (GMP) im Bereich ADC und
o die Abflllung von Wirkstoffen im Bereich F&F.

Die kommerzielle Produktion zielt dabei auf die Herstellung von ADCs in Losung ab. Die dafiir
bendtigten monoklonalen Antikdrper (mAb) werden in gefrorenem Zustand geliefert und zu-
sammen mit einem Drug-Linker (DL; Wirkstoff mit einem Molekdlteil, der zur Anbindung an
die mAb dient) prozessiert. Die Herstellung der ADCs erfolgt chargenweise in zwei identi-
schen Produktionslinien, die sich Rohstofflager und Vorbereitungseinrichtungen teilen. Dort
sollen | Chargen pro Woche in einem Drei-Schicht-Modell hergestellt werden.
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Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

Im Bereich F&F werden in ] Chargen pro Woche ADC-/Wirkstofflésungen aufgetaut, mit
Hilfsstoffen versetzt und in Injektionsflaschchen (Vials) abgefiillt. Nach Gefriertrocknung des
Wirkstoffs werden die Vials verschlossen (verbordelt), gereinigt und auf Produktionsfehler
Uberprift.

Das beide Bereiche umfassende neue Gebaude , F5“ stellt einen siebengeschossigen Bau mit
einer Gesamthohe von 38,50 m ab Bodenkante und einer Gesamtinnenflache von ca.
27.000 m? dar. Nebeneinrichtungen im AuRenbereich umfassen ein Tanklager fur tiefkalten
flissigen Stickstoff.

Im Sinne des Immissionsschutzrechts unterfallt die Anlage der Nr. 4.1.19 des Anhangs 1 der
4. BImSchV

,Anlagen zur Herstellung von Stoffen oder Stoffgruppen durch chemische, bio-
chemische oder biologische Umwandlung in industriellem Umfang, ausgenom-
men Anlagen zur Erzeugung oder Spaltung von Kernbrennstoffen oder zur Aufar-
beitung bestrahlter Kernbrennstoffe, zur Herstellung von Arzneimittel[n] ein-
schliefSlich Zwischenerzeugnisse[n]”.

Sie ist folglich genehmigungspflichtig nach § 4 BImSchG; das zugehorige Verfahren ist gemaR
§ 10 BImSchG mit Offentlichkeitsbeteiligung zu fiihren.

Die Anlage ist auBRerdem Regelungsgegenstand der Industrieemissions-Richtlinie (Nr. 4.5
nach Anhang | IED) und unterfallt damit § 3 der 4. BImSchV.

Das Vorhaben zur Errichtung und zum Betrieb ist nach Anlage 1 UVPG unter der Nr. 4.2

,Errichtung und Betrieb einer Anlage zur Herstellung von Stoffen oder Stoffgrup-
pen durch chemische Umwandlung im industriellen Umfang, ausgenommen inte-
grierte chemische Anlagen nach Nummer 4.1, Anlagen nach Nummer 10.1 und
Anlagen zur Erzeugung oder Spaltung von Kernbrennstoffen oder zur Aufarbei-
tung bestrahlter Kernbrennstoffe nach Nummer 11.1“

einzuordnen. Hieraus ergibt sich das Erfordernis einer allgemeinen Vorprifung (aVP) zur
Feststellung der UVP-Pflicht nach § 7 Abs. 1 UVPG.

1.3.4 Antrage auf Zulassung des vorzeitigen Beginns (§ 8a BImSchG)

Es werden zwei Antrdge auf Zulassung des vorzeitigen Beginns gestellt, die aufeinander auf-
bauen.

1.3.4.1 Baugrundverbesserung

Fiir das vorliegende Vorhaben wird ein vorzeitiger Baubeginn nach § 8a BImSchG beantragt,
der die Baugrundverbesserung im 6stlichen des Geb&udes ,,F5“, Flurstick 1237, Gemarkung
Pfaffenhofen a. d. Ilm auf etwas mehr als der Hélfte der Grundflache umfasst.
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Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

Konkret sollen die MaRnahmen wie folgt ausgefiihrt werden:

e Stabilisierungssaulen ausgefiihrt als Nassmortelsaulen,

e erschitterungsfreie Baugrundverbesserung,

e Herstellung von ca. 924 Vollverdrangungssaulen ohne Bohrgutférderung,

e Verdrangung des umgebenden Bodens unter Verbesserung seiner Eigenschaften,
e Sadulen in einem Raster von 1,50 bis 2,25 m auf 1,80 bis 2,25 m abgeteuft,

e Mindestlangen der Saulen: 3 m,

e Aufsitzen der Saulen auf Mergel-/Schluffschicht (418—420 m . NHN).

Detaillierte Planunterlagen sind Teil des bei der Verfahrensfiihrung und dem Wasserwirt-
schaftsamt Ingolstadt am 31.07.2025 separat eingereichten Antrags auf wasserrechtliche Er-
laubnis ,,24-019 Pfaffenhofen a. d. llm, Luitpoldstralle: Neubau F5“ vom 31.07.2025, der vom
Landratsamt Pfaffenhofen a.d.llm am 09.09.2025 beschieden wurde (Gesch.-Z.
40/6421.15/1052).

GemaR § 8a Abs. 1 S. 1 BImSchG soll auf Antrag bereits vor Erteilung der Genehmigung die
Errichtung einschlieBlich der Mallnahmen, die zur Prifung der Betriebstiichtigkeit der An-
lage erforderlich sind, zugelassen werden, wenn

e ein Offentliches Interesse oder ein berechtigtes Interesse der Antragstellerin an dem
vorzeitigen Beginn besteht und

e der Antragsteller sich verpflichtet, alle bis zur Entscheidung durch die Errichtung der
Anlage verursachten Schaden zu ersetzen und, wenn das Vorhaben nicht genehmigt
wird, den fritheren Zustand wiederherzustellen.

Die Anlage soll auf einem bereits bestehenden Standort errichtet werden. Daher wird hier-
mit nach § 8a Abs. 1 S. 2 Nr. 1 BImSchG beantragt, § 8a Abs. 1 S. 1 Nr. 1 BImSchG (Prognose
einer positiven Gesamtentscheidung) nicht anzuwenden. Den beantragten vorlaufigen Mal3-
nahmen stehen keine Vorschriften des BImSchG oder seines untergesetzlichen Regelwerks,
keine sonstigen 6ffentlich-rechtlichen Vorschriften oder Belange des Arbeitsschutzes entge-
gen; dies wird im vorliegenden Erlauterungsbericht mit Anhangen dargelegt.

Im Sinne eines 6ffentlichen Interesses ist die Sicherung bestehender und die Schaffung neuer
Arbeitsplatze zu nennen. Des Weiteren sollen in der beantragten Anlage fiir Wirkstoffe ADCs
hergestellt werden, die unter anderem auch neue Wirkmechanismen gegen ansonsten nur
schwer therapeutisch zugangliche Erkrankungen (insbesondere Krebs und assoziierte Krank-
heitsbilder) er6ffnen konnen. Die Herstellung erfolgt ressourcenschonend (niedrige Wirkdo-
sis entsprechender Prdparate) und ist in hohem Mal3e an die biologischen Zielstrukturen an-
passungsfahig. Zusatzlich zu den neun bereits in den USA zugelassenen Antikorper-basierten
Arzneimitteln befinden sich noch ca. 80 weitere in der klinischen Prifung. An der Verfligbar-
keit passgenauer und hochwirksamer Wirkstoffe, wie sie in der beantragten Anlage mitent-
wickelt werden sollen, besteht ein herausragendes 6ffentliches Interesse.
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Ebenfalls liegt ein berechtigtes Interesse der Antragstellerin nach § 8a Abs.1 S.1 Nr.2
BImSchG vor. Der Bedarf an neuen und etablierten Antikérper-basierten Medikamenten
Uberschreitet bereits jetzt die existierenden Produktionskapazitaten deutlich und wird prog-
nostisch noch steigen. Mit ihrem anpassungsfahigen Verfahren kann die Antragstellerin eine
Vielzahl von Antikérper-Wirkstoffvarianten produzieren und den Markt bedienen. Bedingt
durch derzeitige Engpdsse an Baumaterial und -kapazitaten ist ein friihzeitiger Baubeginn
erforderlich, um die Produktion rechtzeitig beginnen zu kdnnen und international konkur-
renzfahig zu bleiben.

Das Gesamtvorhaben beinhaltet ein Investitionsvolumen von Uber || €- Dies un-
terstreicht vor allem das groRe wirtschaftliche Interesse der Antragstellerin.

Die Antragstellerin verpflichtet sich, gemaR § 8a Abs. 1 Nr. 3 BImSchG alle bis zur Entschei-
dung durch die Errichtung der Anlage verursachten Schaden zu ersetzen und, wenn das Vor-
haben nicht genehmigt wird, den frilheren Zustand wiederherzustellen. Die Kosten fiir einen
entsprechenden Riickbau werden von der Antragstellerin auf i € abseschatzt.

Die Antragstellerin als gleichzeitige Vorhabentragerin verzichtet auf Schadensersatzanspri-
che gegen das Landratsamt Pfaffenhofen a. d. llm fiir den Fall, dass die Genehmigung nicht
erteilt werden kann oder das Vorhaben in einem Eilverfahren unterliegt.

Die Kosten fur die vom vorzeitigen Beginn umfassten MalRnahmen belaufen sich auf etwa
I € it den Bauarbeiten soll im September 2025 begonnen werden.

1.3.4.2 Errichtung des Rohbaus

Flr das vorliegende Vorhaben wird ein vorzeitiger Baubeginn nach § 8a BImSchG beantragt,
der die Errichtung des Rohbaus des Gebaudes ,,F5*, Flurstlick 1237, Gemarkung Pfaffenhofen
a. d. IIm umfasst.

Der Neubau ist als eine Stahlbetonkonstruktion vorgesehen. Das Gebaude umfasst sieben
Ebenen mit einer Bruttogrundflache von 27.162 m?. Die Geschosshdhen fur die Ebenen 0 bis
6 betragen 6,48, 6,30, 5,40, 4,50, 5,40, 4,50 bzw. 8,03 m. Die Gebaudeho6he ist auf 469,00 m
0. NHN (absolut) festgelegt.

Die Malihahmen umfassen konkret:

e Grindung mit elastisch gebetteter, wasserundurchldssiger Stahlbetonbodenplatte
mit eingelegten Grundleitungen,

e Errichtung von wasserundurchlassigen AuRenwanden und tragenden Wanden aus
Stahlbeton,

e Errichtung von Stahlbeton-/Stahlverbundstitzen,

e Errichtung von Stahlbeton-/Stahlverbunddecken,

e Errichtung des Dachtragwerks (Stahlkonstruktion und Trapezblech, Stahlbeton) und

e Errichtung von Treppen (Ldufe aus Stahlbeton).

Detaillierte Planunterlagen und Berechnungen sind Teil des Abschnitts/Anhangs 10 (Bauan-
trag).
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Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

GemaR § 8a Abs. 1 S. 1 BImSchG soll auf Antrag bereits vor Erteilung der Genehmigung die
Errichtung einschlieBlich der MaBnahmen, die zur Prifung der Betriebstlichtigkeit der An-
lage erforderlich sind, zugelassen werden, wenn

e ein Offentliches Interesse oder ein berechtigtes Interesse der Antragstellerin an dem
vorzeitigen Beginn besteht und

e der Antragsteller sich verpflichtet, alle bis zur Entscheidung durch die Errichtung der
Anlage verursachten Schaden zu ersetzen und, wenn das Vorhaben nicht genehmigt
wird, den friiheren Zustand wiederherzustellen.

Die Anlage soll auf einem bereits bestehenden Standort errichtet werden. Daher wird hier-
mit nach § 8a Abs. 1 S. 2 Nr. 1 BImSchG beantragt, § 8a Abs. 1 S. 1 Nr. 1 BImSchG (Prognose
einer positiven Gesamtentscheidung) nicht anzuwenden. Den beantragten vorlaufigen MaR-
nahmen stehen keine Vorschriften des BImSchG oder seines untergesetzlichen Regelwerks,
keine sonstigen 6ffentlich-rechtlichen Vorschriften oder Belange des Arbeitsschutzes entge-
gen; dies wird im vorliegenden Erlauterungsbericht mit Anhangen dargelegt.

Im Sinne eines 6ffentlichen Interesses ist die Sicherung bestehender und die Schaffung neuer
Arbeitsplatze zu nennen. Des Weiteren sollen in der beantragten Anlage fir Wirkstoffe ADCs
hergestellt werden, die unter anderem auch neue Wirkmechanismen gegen ansonsten nur
schwer therapeutisch zugangliche Erkrankungen (insbesondere Krebs und assoziierte Krank-
heitsbilder) er6ffnen konnen. Die Herstellung erfolgt ressourcenschonend (niedrige Wirkdo-
sis entsprechender Prdparate) und ist in hohem Mal3e an die biologischen Zielstrukturen an-
passungsfahig. Zusatzlich zu den neun bereits in den USA zugelassenen Antikorper-basierten
Arzneimitteln befinden sich noch ca. 80 weitere in der klinischen Prifung. An der Verfligbar-
keit passgenauer und hochwirksamer Wirkstoffe, wie sie in der beantragten Anlage mitent-
wickelt werden sollen, besteht ein herausragendes 6ffentliches Interesse.

Ebenfalls liegt ein berechtigtes Interesse der Antragstellerin nach § 8a Abs.1 S.1 Nr.2
BImSchG vor. Der Bedarf an neuen und etablierten Antikérper-basierten Medikamenten
Uberschreitet bereits jetzt die existierenden Produktionskapazitaten deutlich und wird prog-
nostisch noch steigen. Mit ihrem anpassungsfahigen Verfahren kann die Antragstellerin eine
Vielzahl von Antikérper-Wirkstoffvarianten produzieren und den Markt bedienen. Bedingt
durch derzeitige Engpdsse an Baumaterial und -kapazitaten ist ein friihzeitiger Baubeginn
erforderlich, um die Produktion rechtzeitig beginnen zu kénnen und international konkur-
renzfahig zu bleiben.

Das Gesamtvorhaben beinhaltet ein Investitionsvolumen von Gber | I € Dies un-
terstreicht vor allem das groRRe wirtschaftliche Interesse der Antragstellerin.

Die Antragstellerin verpflichtet sich, gemaR § 8a Abs. 1 Nr. 3 BImSchG alle bis zur Entschei-
dung durch die Errichtung der Anlage verursachten Schaden zu ersetzen und, wenn das Vor-
haben nicht genehmigt wird, den fritheren Zustand wiederherzustellen. Die Kosten fiir einen
entsprechenden Riickbau des siebengeschossigen Gebaudes nach dessen Errichtung werden
von der Antragstellerin auf |l € abgeschatzt.
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Die Antragstellerin als gleichzeitige Vorhabentragerin verzichtet auf Schadensersatzanspri-
che gegen das Landratsamt Pfaffenhofen a. d. llm fiir den Fall, dass die Genehmigung nicht
erteilt werden kann oder das Vorhaben in einem Eilverfahren unterliegt.

Die Kosten fir die vom vorzeitigen Beginn umfassten MalRnahmen belaufen sich auf etwa
I € it den Bauarbeiten soll im Oktober 2025 begonnen werden.

1.3.4.3 Gesamtkostenschdtzung

Die Gesamtkosten fiir alle vom vorzeitigen Beginn umfassten MaRRnahmen belaufen sich auf
etwa | €- Die Kosten fir einen entsprechenden Gesamtriickbau werden von der
Antragstellerin auf || € abgeschatzt.

1.4 Kurzbeschreibung des Vorhabens gemaR § 4 Abs. 3 Satz 1 der
9. BImSchV

Eine Kurzbeschreibung fir Verfahren mit 6ffentlicher Auslegung der Unterlagen ist als eigen-
standiges Papier im Anhang 1.4 diesem Erlduterungsbericht beigefligt.

1.5 Umweltmanagementsystem

1.5.1 Zertifizierung nach EMAS oder ISO 14001

Die Anlage wird nach Errichtung in das zertifizierte Umweltmanagementsystem der Daiichi
Sankyo Europe GmbH nach EN ISO 14001:2015 am Standort eingegliedert. Das entspre-
chende Zertifikat liegt als Nachweis in Anhang 1.5.1 diesen Unterlagen bei; Abschnitt 1.5.2
kann damit entfallen.

1.6 Nachpriifbare Berechnung der Investitionskosten unter
gesonderter Ausweisung der Baukosten

Eine Kostenabschatzung, die sowohl die Gesamtinvestitionskosten als auch die Bau(werks)-
kosten inklusive Umsatzsteuer ausweist, ist dem Antrag als Anhang 1.6 beigefligt.
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1.8 Verzeichnis der dem Antrag beigefiigten Unterlagen

Anhang 1.1:
Anhang 1.4:
Anhang 1.5.1:
Anhang 1.6:
Anhang 2.3:
Anhang 2.4:
Anhang 2.5:
Anhang 2.6:
Anhang 2.7:
Anhang 2.8:
Anhang 3.1.5:
Anhang 3.2:
Anhang 3.3.3:
Anhang 3.3.4:
Anhang 3.3.5:
Anhang 3.6:
Anhang 3.7:
Anhang 4.2:
Anhang 4.3:
Anhang 4.4:
Anhang 5:
Anhang 5.8.3:
Anhang 7.3:
Anhang 9.1.1:
Anhang 9.1.2:
Anhang 10:
Anhang 12.1.3:
Anhang 12.2:
Anhang 12.3:
Anhang 12.4.1:
Anhang 13.1.4:
Anhang 14.1:

Vollmacht

Kurzbeschreibung des Vorhabens gemall § 4 Abs. 3 S. 1 9. BiImSchV
Zertifikat nach 1ISO 14001:2015
Kostenberechnung

Ubersichtsplan im MaRstab 1:25.000
Ubersichtsplan im MaRstab 1:5.000

Auszug aus dem Flachennutzungsplan

Kopien des erforderlichen Bebauungsplans
Luftbilder

Auszug aus dem Katasterwerk (Flurkarte)
Datenblatter zur Kaltetechnik
Baubeschreibung

Stoffliste und Sicherheitsdatenblatter
Lagerhaltung

Ausristungsliste
Maschinenaufstellungsplane

FlieBbilder und Schemata

Berechnung des Emissionsmassenstroms
Datenblatt der Schwebstofffilter
Schornsteinhéhengutachten
Schalltechnische Untersuchung

Grafische Darstellung der magnetischen Flussdichte
Abfallannahmebestatigungen
Altlastenauskunft

Gutachten zum AZB-Erfordernis

Bauantrag

Abwasserschema und Entwdasserungsplan
Schemata der Abwasserbehandlung
Versickerungsantrag (Entwasserungskonzept)
AwSV-Gutachten und Stellungnahme zur Eignungsfeststellung
Freiflaichengestaltungsplan

Unterlagen zur Durchfiihrung einer allgemeinen Vorprifung nach UVPG

G/BU) Gesellschaft fiir Umwelt- und Managementberatung mbH

Consult
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1.8.1 Kennzeichnung der Unterlagen, die Betriebs- und
Geschdftsgeheimnisse enthalten

Abschnitte, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse enthalten, werden von einem entspre-
chenden Hinweis eingeleitet. Anhange, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse enthalten,
sind in der obigen Liste (Abschnitt 1.8) durch rote Schrift gekennzeichnet.

1.8.2  Urheberrechtliche Erklarung

Hiermit bestatigen wir, dass die in den Antragsunterlagen enthaltenen Texte und Darstellun-
gen, insbesondere Gutachten, Karten, Fotos, Grafiken etc., frei von fremden Urheberrechten
sind bzw. die gegebenenfalls erforderlichen Nutzungsrechte eingeholt wurden und vorlie-
gen. Diese Nutzungsrechte umfassen auch das Nutzungsrecht, insbesondere fiir die Geneh-
migungsbehoérde, zum Zwecke der Durchfiihrung erforderlicher Verwaltungsverfahren, ins-
besondere im Hinblick auf die Durchfiihrung amtlicher Auslegungen bzw. die Veroffentli-
chung der Antragsunterlagen im Internet.

Sollten entgegen dieser Erklarung die Antragsunterlagen urheberrechtliche Rechtsverletzun-
gen enthalten, stellen wir als Antragsteller die beteiligten Behérden, insbesondere die Ge-
nehmigungsbehorde bzw. dessen Rechtstrager (Freistaat Bayern), von etwaigen Anspriichen
Dritter und aller damit zusammenhangenden Kosten frei.
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2 Umgebung und Standort der Anlage

2.1 Allgemeine Beschreibung der Umgebung des Standorts

Der Vorhabenstandort befindet sich im Nordosten des Gewerbegebiets Sandkrippenfeld in
der Kreisstadt Pfaffenhofen a. d. IIm des gleichnamigen Landkreises im Bezirk und Regie-
rungsbezirk Oberbayern des Freistaates Bayern.

Das Gewerbegebiet Sandkrippenfeld liegt nordlich des eigentlichen Stadtkerns. Sein 6stli-
ches Stammareal, in dem sich das Geldande der DSE befindet, ist im Norden durch die Luit-
poldstraBe (dahinter das Gewerbegebiet HeiBmanning), im Osten durch die Ingolstadter
StralRe (dahinter das Gewerbegebiete Altenstadt), im Stden landwirtschaftliche genutzte
und Wohnbauflachen (um die Bischof-Meiser-StraRe) sowie im Westen durch landwirt-
schaftlich genutzte und mischgenutzte Flaichen (um die Senefelderstralle) begrenzt. Der
GrolRteil des Gewerbegebietes Sandkrippenfeld wird durch die DSE eingenommen. Die be-
nachbarten Gewerbegebiete beherbergen Firmen aus den Branchen Elektronikfertigung und
-handel, Metall- und Maschinenbau, Automobilhandel sowie Dienstleistungen. Die nachst-
gelegene Wohnbebauung (Ingolstadter StraRe 87c) befindet sich ca. 270 m stidslidwestlich
des Vorhabenstandorts.

Das Gewerbegebiet ist Giber die Anton-Schranz-Stralle an die Bundesstrafde 13 (Wirzburg—
Lenggries; hier: Joseph-Fraunhofer-StralRe) und von dort aus lber die StaatsstraBe 2232 an
die Bundesautobahn 9 (Schwielowsee—Miinchen) angebunden. Anbindungen ans Schienen-
netz der Deutschen Bahn oder an Bundeswasserstrallen bestehen nicht.

Flr die Stadt Pfaffenhofen a. d. Ilm besteht ein rechtwirksamer Flachennutzungsplan (Ge-
samtfortschreibung und Anderung vom 06.12.2019, 2. Anderung ,Gemischte Bauflichen an
der PosthofstraRe” vom 06.10.2022; s. Anhang 2.5). Dieser weist das Gewerbegebiet und
Teile seiner Umgebung — insbesondere im Westen, darunter auch die oben genannten land-
wirtschaftlich und mischgenutzten Flachen — als gewerbliche Bauflachen aus.

In der Umgebung befinden sich keine Schutzgebiete nach BNatSchG oder BayNatSchg, ins-
besondere keine Natura-2000-Gebiete.

2.2 Allgemeine Beschreibung des Anlagenstandorts

Das Vorhaben befindet sich am stidostlichen Rand des Bestandsgeldandes der DSE in der Lu-
itpoldstralle 1 auf der Flur 1237 der Gemarkung Pfaffenhofen a. d. lim. Es liegt vollstandig
im Bereich des qualifizierten Bebauungsplans Nr. 92 ,,Gewerbegebiet Sandkrippenfeld” (12.
Anderung in der Fassung vom 13.03.2025; s. Anhang 2.6), der durch langfristige industrielle
Nutzung gepragt ist.
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Die zu Giberbauende Flache war vormals Standort des ,Stada-Gebaudes”, dessen Abriss se-
parat angezeigt wurde. Die Vorhabenflache (Grundfldche: ca. 4.120 m?) liegt in unmittelba-
rer Nahe der Bestandsanlagen der DSE, so dass eine Anbindung an bestehende Systeme und
Logistik mit moglichst kurzen Transportwegen moglich ist. Alternative Flachen mit dhnlich
glunstigen Bedingungen stehen nicht zur Verfligung.

2.3 Aktueller Ubersichtsplan M 1:25.000

Ein entsprechender Auszug aus einer topographischen Karte mit Nordpfeil ist diesem Erldu-
terungsbericht als Anhang 2.3 beigefiigt.

2.4 Aktueller Ubersichtsplan M 1:5.000

Ein entsprechender Auszug aus einer topographischen Karte mit Nordpfeil ist diesem Erldu-
terungsbericht als Anhang 2.4 beigefiigt.

2.5 Aktueller Auszug aus dem Flachennutzungsplan

Ein entsprechender Auszug aus dem Flachennutzungsplan mit Datum des Inkrafttretens und
Kennzeichnung der Gebiete im Einwirkungsbereich der Anlage, fir die Bebauungsplane vor-
handen sind oder aufgestellt werden, liegen diesem Erlauterungsbericht als Anhang 2.5 bei.

2.6 Aktuelle Kopien der erforderlichen Bebauungsplane

Eine entsprechende Kopie mit Datum des Inkrafttretens sowie Festsetzungen und Begriin-
dungen ist diesem Erlauterungsbericht als Anhang 2.6 beigefligt.

2.7 Aktuelle Luftbilder

Aktuelle Luftbilder mit Nordpfeil und Maf3stab (1:25.000 und 1:5.000) sind diesem Erlaute-
rungsbericht als Anhang 2.7 beigefiigt.

2.8 Aktueller Auszug aus dem Katasterwerk (Flurkarte) im
Mafstab 1:1.000

Ein entsprechender Auszug mit Nordpfeil, Kennzeichnung des Betriebsgelandes und Darstel-
lung der benachbarten Grundstiicke im Umgriff von mindestens 100 m um das Betriebsge-
lande ist diesem Erlauterungsbericht als Anhang 2.8 beigefligt.
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3 Anlagen- und Betriebsbeschreibung
— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

Es handelt sich nicht um eine Anlage fiir den Einsatz von Stoffen nach der Verordnung (EG)
Nr. 1069/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 mit Hygi-
enevorschriften fur nicht fir den menschlichen Verzehr bestimmte tierische Nebenprodukte
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 (Verordnung lber tierische Neben-
produkte); Abschnitt 3.4 entfallt.

3.1 Betriebs- und Verfahrensbeschreibung

3.1.1 Ubersicht

Der Betrieb gliedert sich grob in folgende Einheiten:

Bereich ADC,

Bereich F&F,
Lagerhaltung und
Nebeneinrichtungen.

Im Bereich ADC werden Antikorper-Wirkstoff-Konjugate (ADC) in insgesamt [Jjjjj Char-
gen/Batches pro Produktionswoche entlang zweier identischer Produktionslinien aus mono-
klonalen Antikérpern (mAb) und Drug-Linkern (DL) hergestellt. Im Regelbetrieb sollen so in
[l Batches pro Jahr bis zum’/a an ADC-Losung produziert werden.

Im Bereich F&F (Fill and Finish) werden in insgesamt - Chargen pro Produktionswoche
entlang zweier identischer Linien Wirkstoff-Lésungen vorbereitet, in Vials (Injektionsflasch-
chen) abgefiillt und diese dann konfektioniert. Im Regelbetrieb sollen so in - Batches pro
Jahr bis /a an Wirkstoff-Lyophilisat produziert werden.

Da eine Verunreinigung des Produktes durch Umgebungspartikel unbedingt vermieden wer-
den muss, findet ein GroRteil des Prozesses innerhalb von Reinrdumen, Isolatoren (Hand-
schuhkésten) oder Sicherheitswerkbanken statt.

Die Lagerhaltung umfasst alle Bereiche, in denen geféhrliche und ungefahrliche Einsatzstoffe
(z. B. Pufferbestandteile, Reagenzien, Wasser fiir pharmazeutische Zwecke), Produkte, Be-
triebsmittel etc. unter geeigneten Bedingungen gelagert werden.

Die Nebeneinrichtungen umfassen alle Anlagenteile, die nicht der eigentlichen Produktion
zuzurechnen sind. Dies umfasst neben der Inprozesskontrolle insbesondere die Aufbereitung
von Trinkwasser zu enthartetem Wasser (EW), gereinigtem Wasser (PW) und Wasser fir In-
jektionszwecke (WFI), die Versorgung mit Prozessgasen sowie die Abwasserbehandiung.
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3.1.2 Antikorper-Wirkstoff-Konjugation

Im Bereich ADC werden Antikorper-Wirkstoff-Konjugate hergestellt, deren Molekiile sich aus
einem monoklonalen Antikérper (mAb), verbindenden Aminosaureketten (Linkern) und ei-
nem Chemotherapeutikum (Drug) zusammensetzen (s. Abbildung 3-1). Im Zuge des ADC-
Plattformprozesses werden mAb-L6sung und die bereits verbundene Kombination Drug-Lin-
ker (DL) als Rohstoffe angeliefert. Die gefrorene mAb-Lésung wird zunéchst aufgetaut und
dann in einem Prozessbehalter mit dem DL versetzt, der in einer chemischen Reaktion an die
mAb gebunden wird. In weiteren Schritten wird das Produkt aufgereinigt, in einen anderen
Puffer (ibertragen, aufkonzentriert und formuliert. AbschlieRend wird die Produktlésung in
Beutel gefiillt und eingefroren.

Anti-
korper

Abbildung 3-1: Beispielhafter Aufbau eines ADCs

Die ADC-Produktion gliedert sich in folgende Prozessschritte:

Losen des Drug-Linkers,

Auftauen der monoklonalen Antikorper,
Konjugation,

Tangentialflussfiltration,

Formulierung,

Abfiillen und Einfrieren.

S U D

Die einzelnen Schritte finden in unterschiedlichen Hygienezonen, von denen einige als Rein-
raumbereiche ausgefiihrt sind, statt.

3.1.2.1 Beprobung und Lagerung des Drug-Linkers

Nach Lieferung wird der DL in Schutzgebinden zu einem eigens daflir vorgesehenen Lager
gebracht. Vor der Verwendung im Produktionsprozess wird er zur Beprobung liber eine Ma-
terialschleuse in einen Isolator (Handschuhkasten) eingebracht. Dort wird restliches Verpa-
ckungsmaterial entfernt, bevor der in einer Glasflasche vorliegende DL beprobt wird. Danach
wird er wieder lichtgeschiitzt und sicher verpackt und ausgeschleust. Bis zur Verwendung in
einem Reinraum wird er im DL-Lagerraum verwahrt.
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3.1.2.2 Lésen des Drug-Linkers

Der DL wird auf die oben beschriebene Weise in einen eigens zum Losen vorgesehenen Iso-
lator gebracht (je ein Isolator pro Produktionslinie). Dort wird der pulverférmige DL in |}
Il DVSO-Losung geldst, die Losung anschlieBend in einen temperierbaren Rihrbehalter
aus Edelstahl transferiert. Sobald die Tatigkeiten im Isolator und im Rihrbehalter abge-
schlossen sind, wird er mit WFI gereinigt und mit DMSO-L6sung dekontaminiert; verbrauchte
Reinigungslosungen werden als Sonderabwasser abgefiihrt.

3.1.2.3 Auftauen der monoklonalen Antikérper

Gefrorene Antikorper-Losung wird in Kryobehéltern (mobile Edelstahlbehalter) oder in Ein-
wegbeuteln angeliefert. Sofern sie nicht gleich dem Prozess zugefiihrt werden, ist eine Lage-
rung bei —20 °C vorgesehen. In der Auftaustation werden die mAb-Lésungen in Kryobehal-
tern teilweise unter Schiitteln schonend aufgetaut. Die Beutel werden ebenso in einem spe-
ziell dafiir vorgesehenen Bereich mittels einer Umluftanlage aufgetaut. (Abgefiihrte Raum-
abluft kommt nicht mit dem Inhalt in Kontakt und enthéalt daher keine Luftschadstoffe.) Nach
dem Auftauen wird die mAb-Lésung mittels geeigneter Pumpen Uber einen Einwegfilter in
den Konjugationsbehalter transferiert. Die leeren Kryobehalter werden an eine CIP-Station
(engl. cleaning in place, Vor-Ort-Reinigung, s. Abschnitt 3.1.2.9) angeschlossen und gereinigt;
verbrauchte Reinigungslosungen werden als Prozessabwasser abgefiihrt. Nach Bedarf kann
eine Desinfektion durchgefiihrt werden.

3.1.2.4 Konjugation

Der Konjugationsbehdlter ist ein temperierbarer Edelstahlbehalter (bis zu ") mit einem
Rihrer. Die aufgetaute mAb-Losung wird durch Zugabe eines Antikdrper-Verdinnungspuf-
fers auf eine definierte Konzentration gebracht. Stabilisierungspuffer wird zur Stabilisierung
und Verbesserung der Loslichkeit hinzugefugt. Durch die Zugabe einer Lésung von [l
I (Reduktionspuffer) werden in den mAbs befindliche Disulfid-
gruppen reduziert. Die dabei entstehenden Thiolgruppen sind die Bindungsstellen, die die
Konjugation mit dem Wirkstoff ermdglichen. (Als Nebenprodukt der Reduktion entsteht
, das in Losung verbleibt.) Nach einer entsprechenden Re-
duktionszeit wird, um eine ausreichende Wirkstoffbeladung zu gewahrleisten, die vorberei-
tete DL-L&sung (s. Abschnitt 3.1.2.2) im Uberschuss zugegeben. Die Konjugation zum ADC
lauft dann als Additionsreaktion ohne Nebenprodukte ab, bevor sie durch die Zugabe einer
Lésung von | (Quench-Puffer) beendet wird (,,Quenching”). |G-
das seinerseits auch tber eine Thiolgruppe verfiigt, addiert dabei an liberschiissigen DL und
bildet so ein gewunscht |l Nebenprodukt. Die rohe ADC-Lésung wird abschlieBend
Uber eine Einwegfilterkaskade, die eine mogliche Keimbelastung reduziert, in einen weiteren
Edelstahlbehalter transferiert. Sobald der Transfer beendet ist, wird der Konjugationsbehal-
ter mittels automatisierter CIP (s. Abschnitt 3.1.2.9) mit Natronlauge gereinigt; verbrauchte
Reinigungslésungen werden als Sonder- oder Prozessabwasser abgefiihrt.
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3.1.2.5 Tangentialflussfiltration

Bei der Tangentialflussfiltration (TFF) wird das zu filtrierende Medium tangential (parallel)
zur Membran geflihrt. Dadurch wird der Aufbau von Filterkuchen, der Blockaden im Filtrati-
onsprozess darstellt, reduziert, sodass eine kontinuierliche Filtration gewahrleistet werden
kann. Die TFF dient zur Aufkonzentrierung und dem Wechsel des Puffers (,Umpufferung”)
von Makromolekiilen einer gewissen GréRe (schematischer Ablauf s. Abbildung 3-2).

/‘\j/\

Pufferbehalter
Diafiltrationspuffer

Retentat Permeat

TFF-Behalter
IMembran-

assetten

TFF-System

It (0 N Vg PN

L

Abbildung 3-2: Schematische Darstellung eines TFF-Systems (blaue Pfeile: Pufferstrom,
griune Pfeile: rohe ADC-L6sung, grauer Pfeil: abgetrenntes Medium)

Das System besteht aus einem TFF-Behalter, einer Zirkulationspumpe und -leitung sowie den
TFF-Membrankassetten. Der TFF-Behdlter ist ein temperierbarer Edelstahlbehalter (] m®)
mit Rihrwerk.

Fir die Vorbereitung der Membranen, die als Filter flir den TFF-Prozess dienen, wird ein
Spulschritt mit WFI und anschlieBend mit Diafiltrationspuffer durchgeflihrt; verbrauchte Rei-
nigungslosungen werden als Prozessabwasser abgefiihrt. Da es sich bei diesen Membranen
um kein Einwegprodukt handelt, werden diese in verdiinnter Natronlauge gelagert, um sie
vor mikrobieller Kontamination und Austrocknung zu schiitzen. Die Lagerlésung muss vor
Prozessbeginn aus dem System ausgewaschen werden. Die PorengroRe der Membranen
wird so gewahlt, dass die zu entfernenden Komponenten der Rohproduktlésung die Memb-
ran passieren konnen (Permeat als Sonderabwasser, da Reaktionsprodukt aus Quenching
des DL enthalten), die ADC-Molekiile jedoch zurlickgehalten werden (Produktlésung als Re-
tentat).
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In einem ersten Schritt erfolgt die Aufkonzentrierung: Grol3e Molekile werden von kleineren
getrennt. Molekiile, deren GroRRe die Ausschlussgrenze der verwendeten Membranen unter-
schreitet (hier: Verunreinigungen), gehen ins Permeat (iber und werden mit dem Sonderab-
wasser abgefihrt; groRere Molekile (hier: ADCs) werden zuriickgehalten und verbleiben im
Retentat. In einem weiteren Schritt erfolgt die Diafiltration: Durch kontinuierlich Zugabe von
Diafiltrationspuffer und Abfiihren der gleichen Menge an Permeat hinter den Membranen
wird das Volumen im System konstant gehalten. Auf diese Weise werden die Makromolekile
(hier: ADCs) in ein anderes Puffersystem tberfiihrt und niedermolekulare prozessbedingte
Verunreinigungen vollstandig entfernt. Im Anschluss wird die gereinigte ADC-Losung noch-
mals auf eine definierte Konzentration gebracht, bevor sie in den Formulierungstank tber-
fuhrt wird.

Nach automatisierter Reinigung werden die TFF-Membrankassetten bis zur Wiederverwen-
dung in verdiinnter Natronlauge gelagert. Auch die Reinigung des Behalters und der Edel-
stahlrohrleitungen wird mittels der installierten CIP-Anlage mit Natronlauge durchgefiihrt.

3.1.2.6 Formulierung

Der Formulierungsbehdlter ist ein temperierbarer Edelstahlbehalter (Jjjjj 1) mit einem Rih-
rer. Das darin befindliche Produkt wird nach einer vorgegebenen Rezeptur mit Formulie-
rungspuffer zur medizinischen Verwendung bereitgemacht (endformuliert) und fir die an-
schlieBende Abfillung vorbereitet. Das Produkt ist eine gemal arzneilichen Spezifikationen
konzentrierte/verdiinnte ADC-LOsung.

3.1.2.7 Abfiillen und Einfrieren

Uber eine automatische Abfiillanlage wird das Produkt aus dem Formulierungsbehilter in
Einwegplastikbeutel (je Jjjij !) filtriert. Die gefullten Beutel werden in dafiir vorgesehenen
Schockfrostern eingefroren und in der Tiefkiihlzelle gelagert.

Nach abgeschlossenem Abfiillvorgang wird der Formulierungsbehalter einer CIP (s. Abschnitt
3.1.2.9) mit Natronlauge unterzogen; verbrauchte Reinigungslésungen werden zum Teil als
Sonderabwasser, zum Teil als Prozessabwasser abgefiihrt.

3.1.2.8 Pufferherstellung

Die Rohstoffe, die fir die Pufferherstellung verwendet werden, werden liber eine Material-
schleuse zur Verwiegung gefiihrt. In diesem Bereich befinden sich Wiegekabinen (Downflow-
Kabine und Sicherheitswerkbank, s. auch Abbildung 3-3), deren kontrollierte Luftstromung
das Risiko der Verbreitung von Partikeln minimiert. So kann sichergestellt werden, dass es
bei der Einwaage der Pufferkomponenten zu keiner beeintrachtigenden Staubbildung
kommt. Die Luft wird zum groRten Teil zirkuliert, der Abluftanteil — je nach Betriebsmodus —
Uber die Emissionsquellen HVAC.27 und HVAC.28 (s. Abschnitt 4.2) abgefiihrt.
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Die Rohstoffe werden in Kunststoffbeutel eingewogen und im Zuge der Pufferherstellung in
Edelstahlbehalter Gberfihrt. Auch die Einwaage in Gebinden zur direkten Zugabe zu Prozess-
behaltern ist moglich. Angebrochene Rohstoffgebinde werden in der ,Bereitstellung Ein-
waage” gelagert.

Die Chemikalien, die zur Herstellung der unterschiedlichen Pufferlésungen verwendeten
werden, sind in Anhang 3.3.3 als Pufferbestandteile gekennzeichnet. Die Zugabe von Roh-
stoffen in Pulverform erfolgt mithilfe von Kunststoffbeuteln, um eine Staubbildung zu ver-
hindern. Flissige Rohstoffe werden mittels Schlauchquetschpumpen in die Rihrbehélter
Uberfuhrt.

Abbildung 3-3: Beispielbild einer Downflow-Kabine

Nach dem Ansetzen werden die Pufferlésungen zur Keimzahlreduzierung mit einer Poren-
grofle von 0,2 um sterilfiltriert und entweder direkt dem Prozess zugefiihrt oder in Pufferla-
gerbehilter transferiert. Die pH-Anpassungspuffer 1 und 2 werden fiir mehrere Chargen an-
gesetzt und zu diesem Zweck mehrere Tage bei Raumtemperatur gelagert. Der anderen Puf-
ferlosungen wird langstens iber Nacht bei Raumtemperatur bereitgestellt und anschlieRend
direkt im Prozessverlauf verbraucht.

Nach Verwendung werden die Pufferbehélter restentleert und mittels der automatisierten
CIP-Anlagen (Reinigungsanlagen fiir Pufferansatz- und -vorlagebehalter, s. Abschnitt 3.1.2.9)
unter Ableitung von Prozessabwasser gereinigt.
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3.1.2.9 Reinigungsanlagen fiir Ausriistung

Fiir die Reinigung der unterschiedlichen Ausriistungsteile werden flinf Anlagen genutzt.
Diese Reinigungsanlagen (CIP-Anlagen) sind fest mit den Prozess- sowie Pufferherstellungs-
einrichtungen verbunden und erlauben das Spilen von Behaltern und Rohrleitungen im
Kreislauf- oder Verwurfmodus. Sie befinden sich als stationdare Anlagen in Technikebenen
unterhalb der Prozess- und Pufferherstellungseinrichtungen und bestehen sind und beste-
hen aus Edelstahl. Die Medienzufuhr (Wasser, verdiinnte Natronlauge und JJjj%iges DMSO)
erfolgt mit Kreiselpumpen. Fur die Reinigung bei bis zu [ °C sind Warmetauscher in der
Verrohrung integriert, die das Reinigungsmedium heizen kénnen.

Zur optimalen Trennung der beiden ADC-Produktionslinien verfligen diese Uber getrennte
Reinigungsanlagen. Je Produktionslinie sind zwei verschiedene CIP-Anlagen vorgesehen:
eine fiir die Prozessanlagen (mit Produktkontakt) und eine fiir die Pufferansatz- und -vorla-
gebehilter. Zusatzlich ist noch eine separate CIP-Anlage zur Reinigung der Kryobehalter ge-
plant. Die Prozessanlagen werden nach jeder Charge gereinigt.

Es werden grundsatzlich drei CIP-Methoden unterschieden:

1. Reinigung der Pufferbehilter und deren Verrohrung/Peripherie: Spiilen mit PW und
WFI, optional und nach Wartungs-/Umbauarbeiten auch mit Natronlauge, danach
Sanitisierung mit HeiBdampf;

2. Reinigung von Produktionsanlagen und deren Verrohrung/Peripherie mit Natron-
lauge: Spilen (bei potentiellen Rickstanden von DL, mAb oder ADC) mit PW, zirku-
lierender Natronlauge, nochmals PW und abschlieRend WFI, danach Sanitisierung
mit HeiBdampf;

3. Reinigung von Produktionsanlagen und deren Verrohrung/Peripherie mit DMSO-
Lésung: Spiilen (bei potentiellen Riickstanden von DL) mit DMSO-Lésung (Jjjj oder
[l Vol.-%), PW und WFI, danach Sanitisierung mit HeiRdampf.

Verbrauchte Losungen aus der Reinigung der Produktionsanlagen werden zum Teil als Son-
derabwasser, zum Teil als Prozessabwasser (nur letzter Schritt — abschlieende Spilung) ab-
geflhrt. Verbrauchte Losungen aus der Reinigung der Pufferbehalter werden komplett als
Prozessabwasser abgefiihrt.

Weiterhin ist eine Reinigungsmaschine fir nichtstationdare Gerate und Ausrlistungsteile fir
die pharmazeutischen Produktion vorgesehen. Zu diesen zahlen nicht mit DL oder Derivaten
kontaminierte Kleinteile und Kleinstbehalter zur Pufferbereitung sowie Passstiicke. Gerei-
nigte Teile sowie weitere Verbrauchsmaterialien kénnen danach in einem Autoklav sterili-
siert werden. Reinigungsmaschine und Autoklav sind als autarke Einheiten konzipiert, kom-
plett mit Bedien-, Kontrollelementen und einer Schnittstelle zum anlagenweiten Prozessleit-
system zur Ubermittlung von Statussignalen.
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3.1.2.10 Inprozesskontrollen

Inprozesskontrollen (IPK) von Kleinmengen an Losungen (< 3 1) aus den Prozessbereichen
werden in einem eigenen IPK-Labor durchgefiihrt. Die Losungen stammen unter anderem
aus den Puffer-/Formulierungsbehaltern des ADC-Bereichs und werden dort beztglich ihrer
physikalisch-chemischen Eigenschaften (Dichte, Brechungsindex, pH-Wert, Stoffkonzentrati-
onen, Reinheit etc.) untersucht.

3.13 Fill & Finish

In diesem Bereich werden geloste ADC-Produkte in Injektionsflaschchen (Vials) abgefullt und
darin gefriergetrocknet (lyophilisiert) —so z. B. |l (Antikorper: | \Virkstoff:

I 2+ Behandlung von Brustkrebs oder | (Antikorper: | \Virk-
stoff: | ll]) zvr Behandlung von Lungen- und Brustkrebs.

3.1.3.1 Auftauen der Wirkstoffe

Die in Einwegkunststoffbeuteln (Single-Use-Bags, SU-Bags) mit Schutzhiillen eingefrorene
Wirkstoff-Losung wird in den Auftaubereich gebracht und verweilt dort bei Raumtemperatur
bis zum vollstandigen Auftauen. Mittels eines fahrbaren Gestells wird die aufgetaute Losung
durch eine Materialschleuse in den Ansatzraum befordert.

Die genannten Raume werden ausschlielich mit Frischluft versorgt; ein Umluftbetrieb ist
nicht vorgesehen. Abluft wird Gber bodentiefe Absaugungen abgefihrt und partikelfiltriert;
sie ist nicht mit Luftschadstoffen verunreinigt und wird iber Dach abgegeben.

3.1.3.2 Zusammenfiihrung (Pooling) und Zugabe von Hilfsstoffen

Im Ansatzbereich gibt es zwei Ansatzstationen aus baugleichen mobilen Edelstahlbehaltern,
die zentral mit Medien versorgt werden (Notkiihlung vorhanden). Alternativ ist eine Mog-
lichkeit zum Anschluss von SU-Bags vorhanden.

Die Edelstahlbehdlter werden vor Verwendung mittels gereinigten Wassers (PW) vorgerei-
nigt und die angebundenen SU-Komponenten flr den Ansatz vorbereitet. AnschlieRend wird
mit Wasser fur Injektionszwecke (WFI) nochmals gereinigt; verbrauchte Reinigungslosungen
werden als Prozessabwasser abgefiihrt. Die Behalter werden danach mit HeiBdampf sterili-
siert und mit Druckluft beliftet.
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Fiir den Ansatz werden die in Schutzhiillen befindlichen Beutel mit Wirkstoff-Losung tber
SU-Schlduche miteinander gekoppelt und an die Ansatzbehilter angebunden. Der Wirk-
stofftransfer erfolgt (iber eine Peristaltikpumpe, erforderliche Hilfsstoffe (J ) wer-
den durch ein Septum injiziert. Nach einer definierten Riihrzeit wird die Losung beprobt; bei
Einhaltung der Spezifikation wird sie abgefiillt. Wahrend des Abfiillens mittels Peristaltik-
pumpe ist eine Drucklberlagerung mit Stickstoff vorgesehen (nicht bei Abfullung mit SU-
Bag).

Der genannte Raum wird ausschliefSlich mit Frischluft versorgt; ein Umluftbetrieb ist nicht
vorgesehen. Abluft wird Gber bodentiefe Absaugungen abgefihrt und partikelfiltriert; sie ist
nicht mit Luftschadstoffen verunreinigt und wird Giber Dach abgegeben.

3.1.3.3 Bioburden-Filtration

Die Bioburden-Filtration (Filtration zur Reduzierung der mikrobiologischen Belastung) dient
der Sicherstellung der Sterilitat im Zusammenhang mit anderen aseptischen Methoden und
Vorbereitungsschritten.

Vor Abfillung wird der Ansatzbehilter Gber SU-Equipment mit der Abfiillanlage verbunden,
das sowohl den Bioburden-Filter als auch zwei nachgeschaltete Sterilfilter innerhalb eines
Isolators (mit Handschuheingriffen) umfasst. Die stickstoffliberlagerte Wirkstoff-Losung wird
mittels Peristaltikpumpe zur Abfiillmaschine gefordert, deren Teil auch ein wagbarer Puffer-
behalter mit mehreren Ausgadngen ist.

Das SU-Equipment wird vor der Abfiillung mit WFI gespiilt, dann auf Integritat gepriift und
anschliefend mit Wirkstoff-Losung in einen SU-Abfallbehalter gespilt. Nach Chargenende
wird die Filterstrecke erneut mit Wirkstoff-Losung auf Integritat geprift. Die Details der
Handhabung im Isolator werden mithilfe einer sogenannten Mock-up-Studie (Testldufe ohne
Wirkstoff-Losungen an 1:1-Modellen der Gerate) festgelegt.

3.1.3.4 Vorbehandlung der Gummistopfen

Die Behalter mit kommerziell erworbenen Gummistopfen fiir die Gefriertrocknung werden
aus dem Lager in die Stopfenbehandlungsanlage (Reinraum) gebracht. Dort werden die Stop-
fen von Partikeln und Verschmutzungen, die durch den Herstellprozess und Transport be-
dingt sind, befreit.

Die Gummistopfen werden zunachst mit WFI gewaschen, dann mit Reindampf sterilisiert
und mit Druckluft getrocknet. Eine Beschichtung der Stopfen mit Silikon/-verbindungen (Si-
likonisierung) erfolgt nicht. Nach der Trocknung wird der Stopfenbehalter fiir die Zwischen-
lagerung mit einem Uberdruck beaufschlagt. Die sterilisierten Gummistopfen werden zur
Abfilllinie transportiert und dort innerhalb eines Isolators in den Vorratsbunker der Abfiill-
maschine berflihrt. Diese vereinzelt die Stopfen und fiihrt sie der VerschlieRstation zu.
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3.1.3.5 Vorbereitung der Vials (Injektionsfldschchen)

Aufgabe und Zufiihrung zur Waschmaschine: Die Vials werden manuell aufgegeben und in
einen Reinraum geeigneter Klasse mit Uberdruck tiberfiihrt. Dort werden sie automatisch
mittels eines Vertikalsystems einbahnig zum Einlauf der Vial-Waschmaschine transportiert.

Reinigung und Trocknung: Die Reinigung erfolgt in mehreren Schritten — zundchst mit im
Kreislauf gefiihrtem Wasser, abschlieBend mit heilem WFI; verbrauchtes Reinigungswasser
wird als Prozessabwasser abgefiihrt. Nach Drucklufttrocknung werden die Vials mittels eines
Transportbands zum Einlauf des Sterilisationstunnels transportiert.

Sterilisierung, Depyrogenisierung und Abkiihlung: Im Sterilisationstunnel werden die Vials
in der Aufwarmzone erhitzt und anschliefend in der Sterilisationszone bei max. 300 °C steri-
lisiert sowie depyrogenisiert (von fiebertreibenden Bestandteilen befreit). Anschliefend
werden die Vials in der Kihlzone auf weniger als[Jjj °C abgekiihlt.

Leerkontrolle: Nach dem Auslauf aus dem Sterilisationstunnel werden die Vials vereinzelt
und automatisiert auf Glasfehler sowie Partikel inspiziert. Defekte Vials werden vor dem Ein-
lauf in die Abfilillmaschine ausgeschleust.

3.1.3.6 Abfiillen und Verstopfen

Die vorbereiteten Vials werden zunachst (als Tara) gewogen, anschliefend befiillt, abermals
(brutto) gewogen und, sofern nétig, nachbefiillt. Uberfiillte Vials werden verstopft, verwor-
fen und komplett als verunreinigter Einwegabfall entsorgt. Das Gesamtsystem wird fir den
Produktschutz temperiert und innen mit vermindertem Blauanteil ausgeleuchtet.

Im Flllsystem werden Peristaltikpumpen sowie SU-Ausriistungsteile (Verbindungen, Filter,
PuffergefaR und Fillnadeln) eingesetzt. Die Abfillung erfolgt innerhalb eines Isolators. Jedes
Vial wird mit einem vorbereiteten Gummistopfen (s. Abschnitt 3.1.3.5) verschlossen.

Nach Ende des Abfiillvorgangs wird der Ansatzbehalter (s. Abschnitt 3.1.3.2) gereinigt und
sterilisiert; verbrauchte Reinigungslésungen werden als Sonderabwasser abgefiihrt.

3.1.3.7 Gefriertrocknung

Die Gefriertrocknung (Lyophilisation) erfolgt innerhalb der dafiir ausgelegten isolierten An-
lage in zwei Gefriertrocknern je Abfilllinie. Befiillte Vials werden im Isolator im schwachen
Uberdruck zur Umgebung transportiert.

In den Gefriertrocknern werden die mit wassriger Wirkstoff-Losung gefillten Vials eingefro-
ren. AnschlieRend wird das so entstandene Eis durch Sublimation (direkte Uberfiihrung von
Eis in Wasserdampf) im Vakuum aus den Vials entfernt, so dass nur die vorher im Wasser
gelosten Bestandteile als festes Wirkstoff-Lyophilisat zurlickbleiben. Der entfernte Wasser-
dampf wird in einem Kondensator als Eis abgeschieden, nach Ende der Gefriertrock-
nung/Entladung aufgetaut und schlieRlich als Sonderabwasser abgefihrt.
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3.1.3.8 Boérdeln der Vials

Die Vials bestehen aus einer Glasampulle, einem Gummistopfen sowie einer Flip-Off-Kappe
aus Kunststoff und Aluminium. (Eine solche Kappe hat eine Kunststoffoberseite, die vor Ent-
nahme des Ampulleninhalts weggeklappt wird und so den durchstechbaren Gummistopfen
freigibt.) Das Umbiegen des Aluminiumrandes zum VerschlieBen der Vials wird als Bordeln
bezeichnet.

Bordeln: Vor dem Bérdeln werden automatisiert Anwesenheit und korrekter Sitz eines Stop-
fens Uberprift; fehlerhafte Vials werden verworfen bzw. aus dem Prozess ausgeschleust. Die
verbliebenen Vials werden mit Flip-Off-Kappen versehen und maschinell verbérdelt. Ab-
schlieBend wird durch visuelle Inspektion die korrekte Bordelung gesichert (,Bordelbild”);
fehlerhafte Vials werden ausgeschleust und verworfen.

AuBenreinigung/AuBendekontamination: Um eine Verschleppung von Wirkstoffen zu ver-
meiden, wird nach dem Bordeln die AuBenseite der Vials mit PW gereinigt und anschlieRend
getrocknet (verbrauchtes Wasser wird als Sonderabwasser abgefiihrt). Anschliefend werden
diese magaziniert und fir die Zwischenlagerung auf einer Palette gestapelt.

Visuelle halbautomatische Inspektion: Die visuelle Inspektion dient zur Detektion von Par-
tikeln in Losung, Glasfehlern oder Verschlussfehlern und wird halbautomatisch an vier paral-
lelen Arbeitsplatzen durchgefiihrt. Fehlerhafte Vials werden verworfen.

3.1.4 Lagerhaltung

Im Tiefkihllager im Raum F5-077 (Ebene 0) werden Antikorper- und Wirkstoff-Losungen auf
Transportpaletten oder in Kryobehaltern gelagert. Rohstoffe und Zwischenprodukte kénnen
Uber zwei Lastenaufziige E und B (F5-018 bzw. F5-005) oder einen Palettenaufzug (F5-004),
der Giber Fordertechnik und Schleusen angebunden ist, in die anderen Ebenen transportiert
werden.

Anlieferung und Abholung (F5-169) erfolgen iiber zwei Tore/Uberladebriicken auf Ebene 1.
Dort befindet sich auch das Kihllager (2—8 °C, F5-177), in dem Paletten mit Rohstoffen oder
ADC-Lyophilisat (in Vials) gelagert werden konnen. Leere Kryobehalter kdnnen in einem ei-
genen Regal (F5-171) zwischengelagert werden, bevor sie erneut eingesetzt oder abgeholt
werden.

Insbesondere zwei Rdume (F5-166 und F5-167) sind fiir die Lagerung von Gefahrstoffen vor-
gesehen. Alle weiteren fiir die Prozesse notwendigen Materialien wie Schlauche, Filter und
weitere Verbrauchsmaterialien werden im Raum F5-170 , Logistik“ und F5-173 ,Lager” auf
Paletten gelagert. Auch Kleinmaterialien (Handschuhe, Vials, Einwegkleidung etc.) werden
dort eingelagert. Die Versorgung der Produktionsebenen erfolgt tGber den Palettenaufzug
(F5-004) oder den Lastenaufzug B (F5-005). Als Zwischenpuffer fir die Entsorgung von Ab-
fallen ist der Raum F5-168 vorgesehen, in dem Gitterpaletten oder auch solche mit Fassern
gelagert werden kénnen. Dieser Raum ist mit einer eigenen kleinen Rampe ausgestattet, um
die Transportbehalter direkt in den AuBenbereich libergeben zu kénnen.
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Vor Beginn einer Produktion werden die fiir die Charge notwendigen Materialien aus dem
Raum ,Logistik” auf Paletten kommissioniert. Uber den Palettenaufzug werden die Materia-
lien in die Produktionsebene transportiert. In der jeweiligen Produktionsebene (2 oder 4)
werden Verpackungen aullerhalb der Reinrdume entfernt und die Materialien auf Transport-
wagen gelegt. AnschlieBend werden diese in die jeweiligen Materialschleusen verbracht. In-
sofern keine Verpackungen zu entfernen sind, knnen Paletten (iber einen Palettenwechsler
auf der jeweiligen Produktionsebene automatisiert von Holz- auf Aluminium- oder Kunst-
stoffpaletten umgeladen werden.

In den Produktionsebenen 2 und 4 gibt es getrennte Lager fiir SU-Materialien und Roh-
stoffe/Zwischenprodukte. In der Ebene 2 werden SU-Materialien im Raum F5-263 zwischen-
gelagert; fertiggestellte Chargen kénnen in der ,Kiihlzelle” F5-264 gelagert werden. In der
Produktionsebene 4 werden in Raum F5-447 , Bereitstellung Rohstoffe“ Rohstoffe in Palet-
tenregalen bereitgestellt, SU-Materialien hingegen im Raum F5-440 ,SU Equipment”. Der
Raum F5-425a ,Lager 3“ wird genutzt, um verschiedene Wagen abzustellen.

Im gesamten Gebdude werden die Regeln der TRGS 510:2020-12 zur Lagerung von Gefahr-
stoffen (insbesondere das Zusammenlagerungsverbot) beachtet.

3.1.5 Nebeneinrichtungen

3.1.5.1 Mikrobiologische Qualitiitssicherung

Im F&F-Bereich werden halbjahrlich so genannte ,Mediafill-Laufe” in den Abfilllinien durch-
gefihrt, die der Kontrolle auf mikrobiologische Einwandfreiheit dienen. Dabei werden Vials
mit flissigem Ndahrmedium statt mit Wirkstoff-Losung gefillt und dem F&F-Prozess unter-
worfen. Zur Auswertung werden die mit Nahrmedium gefiillten Vials in dafiir vorgesehenen
»Brutradumen” bei 20-25 °C sowie 30-35 °C fiir sieben Tage inkubiert, auf Wachstum inspi-
ziert und letztlich entsorgt.

Des Weiteren werden regelmaRig Oberflachen und Aggregate mittels Abklatschtests auf Ein-
wandfreiheit Gberprift. Dazu werden sterile Fertigndahrbdden in Kontakt mit den zu unter-
suchenden Oberflachen gebracht, inkubiert und das resultierende Mikrobenwachstum in
entsprechenden Testgeraten quantitativ ausgewertet (Kolonienzdhlung). Eine weiterge-
hende Differenzierung nach Keimarten erfolgt in der Anlage nicht.

3.1.5.2 Wasseraufbereitung

Enthértetes Wasser (EW): Fiir die Versorgung der Prozessanlagen ohne GMP-Anforderung
sowie der Rickkiihler ist eine eigene Enthartungsanlage nach dem lonentauscherprinzip ge-
plant, die durchschnittlich JJjjj m®/d an Trinkwasser benétigt. Salzlosung (Sole) fiir die Rege-
nerierung wird aus einem mit der PW-Anlage gemeinsamen Solebehélter bezogen.
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Gereinigtes Wasser (PW): Das System ist in der Lage, PW zu produzieren, das den Anforde-
rungen der europadischen, US-amerikanischen, chinesischen und japanischen Pharmakopdéen
entspricht. Der berechnete maximale Bedarf an PW betrégt ca. [Jjj m*/d. Zu diesem Zweck
werden maximal Jjij m3/d an Trinkwasser bendtigt. (Die Differenzmenge — verursacht durch
Splilung der Umkehrosmose-Einheit und Regeneration des lonentauschers — wird als Aufbe-
reitungsabwasser der Abwasserneutralisation [s. Abschnitt 3.1.5.8] zugefiihrt.) Um die An-
forderungen zu erfiillen, betragt die Erzeugerleistung der beiden PW-Generatoren mindes-
tens je ] m*/h.

Das System zur PW-Erzeugung umfasst eine Rohwasserbehandlung zur Voraufbereitung und
eine Endbehandlung (eigentliche PW-Produktion). Die Vorbehandlung des Rohwassers ist
auf Trinkwasserqualitat ausgelegt und umfasst Folgendes:

e Druckerhohung fir das Speisewasser,

e Speisewasserfilter,

e automatische Duplex-Enthartung (lonentauscher) mit Solebehalter,
e Wasserharte-Analysator mit Anzeige und Alarmsignal und

e Filtration von enthartetem Wasser.

Auf der Grundlage der Rohwasseranalyse kdnnen zusatzliche Vorbehandlungsschritte durch-
gefihrt werden. Die Endbehandlung umfasst folgende Schritte:

e Umkehrosmose (RO) und anschlieRende kontinuierliche Elektrodeionisierung (CEDI),

e Entfernung von Kohlendioxid durch Entgasungsmembran,

e Ultrafiltration (optional),

e Entnahme von Wasserproben zwischen den einzelnen Behandlungsschritten und

e kontinuierliche Messung kritischer Prozessparameter (Leitfahigkeit, Temperatur
etc.).

Es ist eine automatische Heillwasserdesinfektion der Vorbehandlungs-, RO-, CEDI-, ggf.
Ultrafiltrations- und Speichertank-Versorgungsleitungen vorgesehen.

Das PW wird in vier Lagertanks mit einem Nutzvolumen von je|j m3 gespeichert. Die Vertei-
lung zu den Entnahmestellen erfolgt lber vier autarke Ringleitungen, die wieder zuriick in
die jeweilige Lagertanks gefiihrt werden. Die kompletten Lager- und Verteilsysteme werden
kalt betrieben. Das Wasser wird tber einen Warmetauscher gekihlt.

Die Sanitisierung (Reinigungs-/Desinfektionsvorgang zur Reduzierung der Keimzahl) der La-
ger- und Verteilsysteme erfolgt durch Ozon, wobei die Lagertanks kontinuierlich mit Ozon
beaufschlagt werden. Bevor das Wasser zu den Entnahmestellen gelangt, wird das Ozon
durch ultraviolette Strahlung zerstort. Die Ultraviolett-Lampen werden ferner periodisch de-
aktiviert, um die gesamten Ringleitungen zu ozonisieren; zu dieser Zeit findet keine Ent-
nahme statt.

Das PW wird mit redundanten sanitaren Zentrifugalpumpen in die Anlage verteilt und tGber
eine Ringleitung umgewalzt. Die Verteilerpumpen sind mit einem Frequenzumrichter ausge-
stattet und werden durch den Riicklauf im Kreislauf gesteuert.
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Die Verteilpumpen sind fiir 100 % der bendtigten Leistung ausgelegt, werden aber parallel
mit 50 % tatsachlicher Leistung betrieben. Dadurch wird sichergestellt, dass die Stromung
kontinuierlich turbulent durch die gesamte Ringleitung (einschlieBlich der Saug- und Druck-
disen beider Pumpen) verlauft.

Um die Tankatmung zu gewahrleisten, wird ein hydrophober Bellftungsfilter am Speicher
installiert (PorengroRe: 0,22 um). Der Filter ist mit einem elektrisch beheizten Gehaduse aus-
gestattet, um die Kondensation von Dampf wahrend der Desinfektion des Systems zu ver-
hindern. Das Filtergehduse wird dabei permanent auf 85-95 °C beheizt.

Eine zusatzliche HeiRwassersanitisierung bei 80 °C ist sowohl periodisch als auch bei Bedarf
nach Wartungsarbeiten moglich; wahrenddessen wird kein PW entnommen. Weiterhin ist
eine bedarfsgesteuerte Druckwassersanitisierung der Lager- und Verteilsysteme bei 121 °C
vorgesehen. Wihrend der Desinfektion steht der Speichertank unter Uberdruck (ca. 2 bar,
erzeugt mittels steriler Druckluft), um ein Sieden des Wassers zu verhindern.

Wasser fiir Injektionszwecke (WFI): Fir die Herstellung von WFI mittels Kolonnendestilla-
tion wird PW als Speisewasser verwendet. Eine Reihe von hintereinander angeordneten Ko-
lonnen sorgt fiir die Verdampfung und anschlieRende Kondensation des Wassers. Nach Vor-
warmung wird das Wasser durch HeiRdampf erhitzt, bis es verdampft. Der so erzeugte liber-
hitzte Dampf ist jeweils das Heizmedium der nachsten Kolonne. Das nichtverdampfte Wasser
wird wiederum den nachsten Kolonnen zugefiihrt, bevor es nach der letzten Kolonne ver-
worfen wird.

Der Dampf trennt sich vom Wasser, wobei Verunreinigungen zuriickbleiben. Leichter fliich-
tige Verunreinigungen werden in Form von Nebel und/oder Trépfchen vom Dampf mitgeris-
sen. Ein Abscheider entfernt diese Aerosole; der Reindampf wird dann zu WFI kondensiert.

Das System ist in der Lage, WFI herzustellen, das den Anforderungen des chinesischen Arz-
neibuchs entspricht. Die angenommene taglich benétigte Menge an Wasser fir Injektions-
zwecke betragt ca. |JJjj m3. WFI wird bei 85 °C gelagert und rezirkuliert werden. Um diese An-
forderungen zu erfillen, betragt die Kapazitat der redundanten WFI-Erzeuger mindestens
[ | m3/h. Die Pumpen sind so ausgewahlt, dass sie eine ausreichende Menge an WFI beférdern
und eine turbulente Strémung in den Rohrleitungen gewahrleisten. An den Entnahmestellen
wird das WFI bei Bedarf durch lokale Kiihler auf die erforderliche Temperatur gekiihlt.

WFI wird in vier Lagertanks mit einem Nutzvolumen von je|j m3 gespeichert und mit sanita-
ren Zentrifugalpumpen an die Nutzer in der Anlage verteilt. Der Lagertank ist fiir Betriebs-
Uberdriicke von 3 bis —1 bar ausgelegt, um die Desinfektionsanforderungen zu erfillen.

Das WFI wird von Verteilerpumpen Uber vier Ringleitungen umgewalzt. Die Verteilerpumpen
sind mit einem Frequenzumrichter ausgestattet und werden durch den Riicklauf im Kreislauf
gesteuert. Die Verteilpumpen sind fiir 100 % der bendtigten Leistung ausgelegt, werden aber
parallel mit ca. 50 % tatsachlicher Leistung betrieben. Dadurch wird sichergestellt, dass die
Strémung kontinuierlich turbulent durch die gesamte Ringleitung (einschlieflich der Saug-
und Druckdisen beider Pumpen) verlauft.
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Sanitarwarmetauscher (Rohr- oder Plattenwarmelibertrager) sind an den Ricklaufleitungen
in den Verteilerkreisldufen installiert. Der Warmetauscher ist in der Lage, die erforderliche
Temperatur im Normalbetrieb bei > 80 °C zu halten. Der Verteilerkreislauf verfiigt (iber lo-
kale Kiihler in Form von sanitdren Warmetauschern (Rohr- oder Plattenwarmelibertrager),
um bei Bedarf WFI auf die bendtigte Temperatur kiihlen zu kénnen.

Um die Tankatmung zu gewahrleisten, wird ein hydrophober Bellftungsfilter am Speicher
installiert (PorengréRe: 0,22 um). Der Filter ist mit einem elektrisch beheizten Gehduse aus-
gestattet, um die Kondensation von Dampf wahrend der Desinfektion des Systems zu ver-
hindern. Das Filtergehduse wird dabei permanent auf 85-95 °C beheizt.

Es wird eine Heilwasserdesinfektion bei mehr als 121 °C vorgesehen. Wahrend der Desin-
fektion steht der Speichertank unter Druck (ca. 2 bar), um ein Sieden des Wassers bei 120 °C
zu verhindern. Die Druckbeaufschlagung des Speichertanks erfolgt mit steriler Druckluft.

Die Wasseraufbereitung ist schematisch in Abschnitt/Anhang 3.7 dargestellt.

3.1.5.3 Reinstdampferzeugung

Reinstdampf (CS) wird in Ubereinstimmung mit den US-amerikanischen, européischen und
japanischen Pharmakopden fir WFI hergestellt. Der CS entspricht der DIN EN 285 in Bezug
auf nichtkondensierbare Gase, da er direkt fiir die Sterilisationszwecke verwendet wird.

CS wird in folgenden Bereichen und Anlagenteilen eingesetzt:

e im Bereich Wasseraufbereitung in den WFI-Lagertanks (Filter) und -verbindungslei-
tungen,

e im Bereich F&F in Zuluftanlagen, Gefriertrocknern, Ansatzsystemen, Stopfenbehand-
lung und in Autoklaven (Sterilisation),

e im Bereich ADC in Prozessanlagen und -behaltern, in Umluft- und Zuluftanlagen so-
wie

e flr die Bedampfung innerhalb der raumlufttechnischen Anlagen (Anbindung lber
Rickschlagarmatur).

Als Speisewasser fiir den Reinstdampferzeuger wird PW, zur Erhitzung Heizdampf aus dem
Werksnetz (kein Antragsgegenstand) mit einem Druck von 7 bar verwendet. Die Erzeugungs-
anlage wird — falls die DIN EN 285 dies erfordert — mit einer thermischen Entgasungseinheit
in der Speisewasserleitung ausgestattet.

Der CS wird Uber einen Hauptverteiler auf die einzelnen Gebdaudeebenen mit separaten Ab-
gangen fur F&F- und ADC-Bereich verteilt. Dies erfolgt Uber isolierte Rohrleitungen ein-
schlieRlich Kondensatableitern, Instrumenten und Probenahmestellen. Das Kondensatab-
wasser aus der CS-Verteilung wird in einem geschlossenes Sammelsystem zu einem zentra-
len Ubergabepunkt gefiihrt.
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Der CS wird mit einer Spitzenmenge von [ | t/d in einem Massenstrom von ] t/h ver-
braucht. Der Betriebsdruck der Erzeugungseinheit betragt mehr als 3 bar, um eine Verteilung
mit 3 bar am hochsten Punkt des Verteilungssystems zu ermoglichen. Die beiden Erzeuger
sind auf je [Jjjij t/h ausgelegt.

3.1.5.4 Prozessgasversorgung

Druckluft: Druckluft wird aus dem Betriebsnetz des Werkes der Daiichi Sankyo in Pfaffen-
hofen bezogen. Sie wird in einem Bestandssystem 6lfrei erzeugt und kaltegetrocknet. Durch
eine Filtergruppe aus mehreren Partikelfiltern und einem Aktivkohleabsorber wird mindes-
tens die Reinheitsklasse [1:4:1] nach ISO 8573-1:2010-04 gewahrleistet (nicht Antragsgegen-
stand). Zusatzlich wird im Gebaude F5 eine weitere Filterstufe installiert, die endsténdig eine
PorengrolRe von 0,22 um aufweist.

Stickstoff (pharmazeutisch): Gasférmiger Stickstoff wird im ADC-Bereich als Prozessgas zur
Vakuumbrechung nach Desinfektionsvorgangen und zur Férderdruckerzeugung bei Fllssig-
keitstransfers sowie im F&F-Bereich als Prozessgas zur Kiihlung, bei Ansatzsystemen und in
Filtertestgeraten verwendet.

Zur Erzeugung wird tiefkalter flissiger Stickstoff mittels Tankkraftwagen angeliefert und in
vier voneinander unabhangigen Tanks (je JJjj m3) im AuRenbereich (Tankfarm) gelagert. Der
Stickstoff wird am Tankauslauf verdampft und als Gas liber eine Hauptleitung zur Aufberei-
tung (auf die Spezifikationen des europaischen Arzneibuchs) in das Gebdude geleitet. Nach
Partikelfilterung (0,2 um) wird er mit einem Druck von 2 bar auf je eine Leitung pro ADC-
/F&F-Produktionszone verteilt.

Der Raum mit der Filterstation wird durch Gassensoren liberwacht. Der Druck des Vertei-
lungssystems und der Differenzdruck tiber den Filtern werden elektronisch iberwacht.

Die Anlage wird auf folgende Spitzendurchflussraten und durchschnittliche Tagesverbrauche
ausgelegt:

e [l \m*/h bzw.Jj Nm?3/d fir den F&F-Bereich und
e I \m®/h bzw. Jjj Nm?/d fiir den ADC-Bereich.

3.1.5.5 Kiltetechnik und adiabatische Kiihlung

Kaltwasser (6/12 °C): Zur Kithlung der Zuluft der raumlufttechnischen (HVAC-)Anlagen sind
Kalteanlagen erforderlich, um die geforderten Raumbedingungen sicher zu stellen und ther-
mische Lasten vom Produktionsprozess und anderen technischen Anlagen abzufiihren. Wei-
terhin werden einzelne Technikrdaume, in denen hohe Warmelasten anfallen, mit Umluftkih-
lern ausgestattet und Prozessanlagen mit Kalteenergie versorgt. Flr die Kalteerzeugung der
HVAC- und Prozessanlagen werden Kaltemaschinen mit einer Gesamtkalteleistung von
6.000 kW Kiihlleistung installiert (Datenblatt s. Anhang 3.1.5). Dabei werden 4.800 kW fir
die Kiihlung benétigt; eine Maschine mit 1.200 kW wird als Redundanz vorgehalten.
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Niedertemperatur-Kalte (-8/-3 °C): Zur Kuhlung der Kihlzellen (2-8 °C) sowie von Prozess-
anlagen wird ein separates Kaltetragernetz errichtet. Die Kalteerzeugung erfolgt Gber Kalte-
aggregate mit einer Gesamtkalteleistung von 860 kW (Datenblatt s. Anhang 3.1.5). Dabei
werden 450 kW bendtigt; die darliberhinausgehende Leistung von 410 kW wird als Redun-
danz vorgehalten.

Tiefkalte: Zur Kiihlung der Tiefkiihlzelle wird eine Verbundkalteanlage aus zwei redundanten
Kalteanlagen mit jeweils 87 kW Kalteleistung (Datenblatt s. Anhang 3.1.5) errichtet.

Riickkiihlung (32/38 °C): Der Transport der Abwarme der Kalteaggregate und Prozessanla-
gen erfolgt Giber einen KiihImittelkreislauf mittels eines Glykolgemischs (z. B. ,STAUBCO Cool
N“ ca. 34 % Ethylenglykol in Wasser). Zur Kihlung dieses Kreislaufs werden zehn hybride
Trockenkuhler als adiabatische Rickkiihler mit einer Leistung von je 935 kW verbaut (Daten-
blatt s. Anhang 3.1.5). Dabei werden 8.400 kW fiir die Kiihlung benétigt; einer der Riickkiih-
ler wird als Redundanz vorgehalten. Die Rickkiihler werden auf dem Dach des Gebdudes F5
aufgestellt und Gber ein geschweilltes Rohrleitungssystem angebunden. Der Kiihlluftstrom
wird durch Verdunstung von EW adiabat vorgekiihlt. Es wird kein Wasser im Umlauf gefihrt;
Uberschiissiges Kiihlwasser lduft als Uberschussabwasser ab. Aus diesem Grund kann auf den
Einsatz von Bioziden verzichtet werden.

3.1.5.6 Liiftungsanlagen

Die HVAC-Anlagen sollen im Aufenthaltsbereich von Produktionsstatten und Blroraumen
den dort tatigen Personen behagliche Raumkonditionen schaffen sowie bauphysikalische
Notwendigkeiten erfiillen und Bauschaden verhiiten. In der Prozess- und Reinraumtechnik
unterstltzen die HVAC-Anlagen den Prozessablauf und garantieren durch Luftfilter die Ein-
haltung der entsprechenden Hygieneanforderungen und Reinraumbedingungen.

Die AuBenluftansaugung erfolgt fur alle Liftungsanlagen zentral tiber mehrere Wetter-
schutzgitter in der Fassade auf der Westseite des Gebaudes. Von hier aus erfolgt die Vertei-
lung auf die einzelnen Liftungszentralgerate, in denen die thermodynamische Behandlung
der AuRenluft (Warmertickgewinnung, Heizen, Kihlen, Be-/Entfeuchten) stattfindet. Die
HVAC-Anlagen sind mit einer hocheffizienten Energieriickgewinnung ausgestattet:

o Anlagen mit ausschliefSlichem Aufenluftbetrieb: Kreislaufverbundsystem mit einem
geschlossenen System mit Ethylenglykol-Gemisch und zuséatzlicher Warmepumpe/
Kaltemaschine,

e Anlagen mit kombiniertem Aufsen-/Umluftbetrieb: Rotationswarmetauscher.

Nach der Aufbereitung der AuBenluft wird diese tber Kanalsysteme in den jeweiligen Ver-
sorgungsbereich transportiert. Hier erfolgt je nach Bedarf die Weiterbehandlung mit ver-
schiedenen bereichsweise getrennten Zoneneinheiten sowie die Einbringung in die Rdume.
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Die Raumabluft gelangt ebenfalls Gber Kanalsysteme zurlick zu den Liftungszentralgeraten.
Sofern dies aufgrund der Nutzung arzneimittelrechtlich zuldssig ist, wird die Abluft als Umluft
wieder der AuRenluft beigemischt. Uber die Warmeriickgewinnung erfolgt dann die Abgabe
nach auBen (potentiell mit Schadstoffen belastete Abluft aus Quellen HVAC.23 bis HVAC.25,
HVAC.27 und HVAC.28, s. Abschnitt 4.2; unbelastete Raumabluft aus allen anderen HVAC-
Abluftoffnungen).

Die Verschaltung der LUftungsanlagen ist schematisch in Abschnitt/Anhang 3.7 dargestellt.

3.1.5.7 Brandschutzanlagen

Sauerstoffreduktionsanlage: Zum Brandschutz in der Kiihlzelle F5-177 und Tiefkiihlzelle F5-
077 wird eine Sauerstoffreduktionsanlage nach der Richtlinie VdS 3527:2021-11 ausgelegt
und errichtet. Pro Kiihlzelle ist eine Einheit vorgesehen, die im Druckwechseladsorptionsver-
fahren mittels Kohlenstoffmolekularsieb Luft zerlegt und den Stickstoffanteil erhéht. So wird
der Sauerstoffanteil der Umgebungsluft auf ca. 13,6 Vol.-% abgesenkt, so dass eingelagerte
Materialien sich nicht mehr entziinden kénnen. Eine Noteinspeisung von Stickstoff aus der
Prozessgasversorgung (s. Abschnitt 3.1.5.4) wird ermoglicht. Der Aufenthalt von Mitarbei-
tenden in den Raumen wird entsprechend DGUV-Information 2005-006 beschrankt.

Gasléschanlage: Aufgrund der Wichtigkeit der im Raum F5-030,,GMP Archiv” gelagerten Do-
kumente, ist fiir diesen Bereich zum Schutz vor Wasserschaden eine Gasl6schanlage vorge-
sehen. Die dafiir bendétigte Gasloschzentrale und das Flaschenlager werden in einem eigenen
Raum F5-029 ,Loschanlage GMP Archiv” angrenzend aufgestellt. Als Loschmittel wird Stick-
stoff eingesetzt.

Sprinkleranlage: Alle weiteren Bereiche, die einer Loéschanlage bediirfen, werden durch eine
vorgesteuerte Sprinkleranlage gesichert.

3.1.5.8 Abwasserbehandlung

Destillationsanlage: Das Sonderabwasser aus den Bereichen ADC und F&F kann Derivate des
Drug-Linkers oder Zersetzungsprodukte von ADCs enthalten, die ggf. eine Gefahr fir die
nachgeschaltete 6ffentliche Abwasserbehandlung darstellen. Um Schadwirkungen auszu-
schlieBen, wird es deshalb einer betrieblichen (Vor-)Behandlung unterworfen.

Zu diesem Zweck wird das Sonderabwasser zunéchst in drei Sammelbehéltern (je Jj m?) zwi-
schengespeichert und sein pH-Wert durch Zugabe von Schwefelsdure angepasst. Das so ver-
besserte Abwasser wird dann in einer redundant ausgefiihrten Anlage unter Energierilickge-
winnung destilliert. Die Wirksamkeit des Verfahrens wird anhand einer kontinuierlichen Leit-
fahigkeitsmessung gesichert, so dass das in den 6ffentlichen Schmutzwasserkanal abge-
fihrte Destillat Betriebswasserqualitdt hat. Bei einer Fehlfunktion wird der verunreinigte
Austrag in den Sammeltank riickgefihrt und in einem anderen der redundant ausgefiihrten
Aggregate abermals destilliert. (Eine detaillierte Beschreibung der Behandlung befindet sich
in Abschnitt 12.2.1.2.)
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Der Destillationsriickstand wird als flissiger Abfall (,Konzentrat”) in zwei Abfalltanks (je
[ | m?®) gesammelt und mittels Tankkraftwagen der fachgerechten Entsorgung zugefiihrt.

Neutralisierungsanlage: Um die Anforderungen der einschlagigen Entwasserungssatzung
(EWS) beztliglich des pH-Werts des einzuleitenden Prozessabwassers und des Aufbereitungs-
abwassers aus der PW-Erzeugung (s. Abschnitt 3.1.5.2) sicher einzuhalten, muss dieses vor
Abgabe in den 6ffentlichen Schmutzwasserkanal neutralisiert werden.

Dazu werden die entsprechenden Abwasserstrome mittels Schwerkraft einer Neutralisie-
rungsanlage zugefiihrt. Diese besteht aus zwei Pufferbehaltern (je. m?) in denen das Ab-
wasser chargenweise auf einen pH-Wert zwischen 6,5 und 9,5 eingestellt wird. Als Reagen-
zien dienen Schwefelsédure und [Jj%ige Natronlauge, die automatisiert vor Freigabe einer
Charge zugemischt werden. Zusatzlich ist eine Kiihlung zur Einhaltung der maximalen Einleit-
temperatur vorgesehen.

Nach Neutralisation und Kiihlung wird das Prozessabwasser tber das Kanalnetz von DSE in
den o6ffentlichen Schmutzwasserkanal gepumpt.

3.2 Baubeschreibung und Beschreibung der Nutzung der
einzelnen Raume

Eine detaillierte Baubeschreibung und Hinweise zur Nutzung der einzelnen Raume liegt dem
Antrag als Anhang 3.2 bei.

3.3 Ubersicht der relevanten Anlagenparameter

— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

3.3.1 Maximale Anlagenleistung und Betriebszeiten der Anlage

Die Anlage wird auf eine Produktionsmenge von m3/a an ADC-Losung pro
Jahr (ADC-Bereich) sowie/a an Wirkstoff-Lyophilisat (F&F-Bereich) ausgelegt. Sie
unterfallt der Nr. 4.1.19 des Anhangs 1 4. BiImSchV

»Anlagen zur Herstellung von Stoffen oder Stoffgruppen durch chemische, bio-
chemische oder biologische Umwandlung in industriellem Umfang, ausgenom-
men Anlagen zur Erzeugung oder Spaltung von Kernbrennstoffen oder zur Aufar-
beitung bestrahlter Kernbrennstoffe, zur Herstellung von Arzneimittel[n] ein-
schlieflich Zwischenerzeugnisse[n] (G, E)*,

die keine Kapazitatsschwellen zur entsprechenden Einstufung definiert. Die Produktion er-
folgt diskontinuierlich/chargenweise.
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Die Anlage wird im [Jjjj-Schicht-Betrieb von Montag bis Freitag Uber 24 Stunden betreut.
Uber das Jahr sind ferner Stillstinde von insgesamt ca. zehn Wochen Dauer fiir Wartungsar-
beiten usw. vorgesehen.

3.3.2 Technische Verfahrensparameter

Wo nicht explizit anders vermerkt, finden alle Prozessschritte bei Raumtemperatur bis zu
physiologischer Temperatur (37 °C) und bei Umgebungsdruck (,,drucklos”) statt. Ausnahmen
bilden folgende Verfahren/Anlagen:

e Verteilung von Heizdampf und Kondensatsammlung bei 7 bar (Uberdruck) und
170 °C (max. 10 bar [Uberdruck] und 184 °C),

e Verteilung von Heizungswasser bei max. 6 bar (Uberdruck) und 80 °C,

e Verteilung von Kiihlwasser bei max. 6 bar (Uberdruck) und 38 °C,

e Verteilung von Kaltwasser (Raumklima) bei max. 6 bar (Uberdruck) und min. 6 °C,

e Verteilung von Glykol-Wasser-Gemisch bei max. 6 bar (Uberdruck) und min. =8 °C,

o Kalteerzeugung in Kompaktkalteaggregaten fur Kaltwasser und Niedertemperatur-
kalte,

o Kiihlzellen bei 2-8 °C,

e Tiefklihlzellen —15 bis =25 °C,

e Verteilung von Druckluft bei 6-8 bar (Uberdruck),

e Verteilung von Trinkwasser mit 4-8 bar (Uberdruck) iber das Trinkwassernetz,

e Vorhaltung von Léschwasser in der Sprinkleranlage mit max. 8 bar (Uberdruck),

e Vorhaltung von Loschgas (Stickstoff) fiir das GMP-Lager in Gasflaschen mit max.
300 bar (Uberdruck),

e Erzeugung und Verteilung von Reinstdampf sowie Sterilisation von Ausristung bei
121 °C und 2 bar (Uberdruck),

e Erzeugungvon PW bei einem Uberdruck von 10-20 bar,

e Lagerung von WFI bei 85 °C, drucklos,

e Verteilung von WFI in Ringleitung bei min. 80 °C,

e Lagerung von fliissigem Stickstoff bei =196 °C und leichtem Uberdruck (ca. 1 bar) in
Vorratstanks,

e Prozessbehdlter bei max.|j bar (absolut),

e Kihl-/Heizmantel der Prozessbehalter bei max. 8 bar (absolut),
e Autoklaven bei 0,05-3,5 bar (absolut) und max. 140 °C sowie

e Gefriertrockner bei 0,005-1,7 bar (absolut) und max. 130 °C.
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3.3.3 Art, Menge und Beschaffenheit aller Einsatzstoffe, Zwischen-,
Neben- und Endprodukte

Zur Erhdhung der Ubersichtlichkeit sind Art, Menge und Beschaffenheit der Einsatzstoffe,
Zwischen-, Neben- und Endprodukte mit maRgeblichen Gefahren- und Wassergefahrdungs-
eigenschaften in Anhang 3.3.3 tabuliert.

In der Spalte ,Vorhandene Menge“ mit einem Asterisk (*) markierte Gemische werden nicht
gelagert, sondern nur direkt vor der Verwendung erzeugt und bereitgestellt.

Im Produktionsprozess erzeugte Gemische (Puffer und Losungen, Produkte sowie Konzen-
tratabfall aus der Abwasserbehandlung) wurden gemaR § 8 Abs. 1i.V. m. Anlage 1 Nr. 5.2
AwSV rechnerisch in Wassergefahrdungsklassen (WGK) eingestuft. Bei ungenligender Daten-
lage betrachtet die Betreiberin das Gemisch unabhéangig von seinen Eigenschaften gemald
§ 8 Abs. 2 Nr. 4 AwSV als stark wassergefahrdend (WGK 3).

Den genannten Gemischen wurden gemall § 4 Abs. 1 GefStoffV i. V. m. Anhang| CLP-VO
rechnerisch auf Basis ihrer Bestandteile Gefdhrlichkeitsmerkmale/-kategorien zugeordnet —
wie implementiert im Gefahrstoffinformationssystem Chemikalien (GisChem) der Berufsge-
nossenschaften ,Rohstoffe und chemische Industrie” (BG RCl) und ,Holz und Metall”
(BG HM). In Zweifelsfallen wurde eine Worst-Case-Abschatzung vorgenommen.

Die Sicherheitsdatenblatter von DL (z. B. ||} Bl ACC-Losung (z. B. | ) vnd
ADC-Lyophilisat (z. B. JJJili] zur njektion) wurden manuell aus den englischen Originaldo-

kumenten Ubersetzt und basieren auf den darin enthaltenen Informationen. Sie sind in die-
sem Sinne als vorlaufig zu betrachten.

DMSO wird als Reinstoff angeliefert und gelagert, vor Verwendung aber mit Wasser (WFI,
PW oder EW) auf einen Massenanteil von max. JJj % verdiinnt.

3.3.4 Maximale Lagermengen und Lagerbedingungen, BehaltergrofRen

Eine Ubersicht iiber die geplante Lagerhaltung ist als Anhang 3.3.4 beigefiigt. In der entspre-
chenden Tabelle markieren die dunklen Eintrage (Uberschriften) Lager und die hellen Zeilen
darunter die jeweils dort gelagerten Stoffe (vgl. Abschnitt/Anhang 3.3.3).

Folgende Gemische (Pufferlésungen) werden nur bei Bedarf her- und zur sofortigen Verwen-
dung bereitgestellt, nicht jedoch gelagert:

e Antikdrper-Verdinnungspuffer (Option 1 und 2),
e Stabilisierungspuffer,

e Reduktionspuffer,

e Quench-Puffer,

e Diafiltrationspuffer (z. T. mit Kochsalz) und

e Formulierungspuffer.

Folgende Hilfsstoffe und -gemische werden nur innerhalb geschlossener Anlagen verwendet,
nicht aber vor Ort gelagert:
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e Nahrmedium (z. B. CASO-Bouillon; nur bei Mediafill-Laufen in Anwendung),

e Warmetragerflissigkeiten (Ethylenglykol-Gemische, Silikondle),

e Kompressorendle und andere Schmiermittel (BOCKlub G68, BSE 85 K, HATCOL 4496,
EMKARATE RL 32H),

e Vakuumpumpendl (z. B. VSC 100),

e Hydraulikdl (z. B. Shell Tellus S2 VA 46) und

e Kaltemittel (R-1234ze, R-1270, R-170, R-407A, R-744).

Differenzen zwischen den Summen der Lagermengen und den vorhandenen Mengen nach
Abschnitt/Anhang 3.3.3 ergeben sich dadurch, dass letztgenannte zusatzlich Stoffe/Gemi-
sche innerhalb von Produktionsanlagen berticksichtigen.

3.3.5 Technische Angaben zu den einzelnen Geraten und Maschinen

Eine Ausristungsliste mit technischen Angaben zu den einzelnen Geraten und Maschinen ist
dem Antrag als Anhang 3.3.5 beigefiigt. Die Liste enthélt auch charakteristische GréRen fir
Gerate und Maschinen.

3.5 Ubersicht der gepriiften Alternativen

Das Gewerbegebiet Sandkrippenfeld ist auf Grundlage zielgerichteter bauplanungsrechtli-
cher Verfahren durch die Stadt Pfaffenhofen a. d. IIm entstanden. Der Standort ist das Er-
gebnis einer sorgfaltigen und sachgerechten Abwagung Uber Flachenpotenziale und Alter-
nativen im Rahmen der Flachennutzungs- und Bauleitplanung. Fir eine Prifung der Stand-
orteignung im Rahmen des immissionsschutzrechtlichen Genehmigungsverfahrens gibt es
somit keine Veranlassung. Eine Standortalternative innerhalb des Betriebsgelandes gibt es
aufgrund der (genehmigten) Betriebsstruktur nicht.

Die zur Errichtung und zum Betrieb beantragte Anlage entspricht dem Stand der Technik. Sie
ist auf die Bedlirfnisse der Wirkstoffherstellung abgestimmt. Eine technische Alternative be-
steht aus der Sicht der Antragstellerin nicht.

3.6 Maschinenaufstellungsplane

Die Gerate-/Maschinenaufstellungsplane und Geschosslayouts sind als Anhang 3.6 beige-
flgt. Dieser umfasst die folgenden Plane:

e Ebene 0 - Untergeschoss (Plan Nr. A_G_FO5_EO_F 999),

e Ebene 1-Erdgeschoss (Plan Nr. A_G_FO5_E1 _F 999),

e Ebene 2 — erstes Obergeschoss (Plan Nr. A_G_FO5_E2 F 999),
e Ebene 3 —zweites Obergeschoss (Plan Nr. A_G_FO5_E3_F_999),
e Ebene 4 —drittes Obergeschoss (Plan Nr. A_G_FO5_E4 F_999),
e Ebene 5 —viertes Obergeschoss (Plan Nr. A_G_FO5_E5 F 999),
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e Ebene 6 —flinftes Obergeschoss (Plan Nr. A_G_FO5_E6_F_999) und
e Dach — Dachaufbauten (Plan Nr. A_G_F0O5_DA_F_999).

3.7 FlieRbilder und Verfahrensschemata

Folgende FlieBbilder und Schemata sind diesem Bericht als Anhang 3.7 beigefiigt:
1. ProzessflieBschemata

e ADC-Prozess (mit Stoffbilanz fliir exemplarischen Prozessablauf) und
e F&F-Prozess,

2. Schemata Wasseraufbereitung

e PW-Erzeugung (Plan Nr. T_B_FO5_E1 _P_001) und
e WFI-Erzeugung (Plan Nr. T_B_FO5_E1_P_005),

3. Schemata Abluft

e Schema Sonderliftung (Plan Nr. V_G_F05_0_M_009) und
e Schema Sonderliftung (Plan Nr. V_G_F05_0_M_007),

4. Lageplan Emissionsquellen Luftschadstoffe (Plan Nr. X_B_FO5_DA_T_007) und
5. Medienschnittstellen Arealanbindung (Plan Nr. V_B_FO5_E6_F_06).

Plane der Larmemissionsquellen sind Teil der schalltechnischen Untersuchung (Anhang 5,
dort Anlagen 1 und 2.1 des Gutachtens).

3.8 Verdunstungskiihlanlagen, Kiihltiirme oder Nassabscheider
im Sinne der 42. BimSchV

Teil des Vorhabens sind die Errichtung und der Betrieb von adiabaten Riickkiihlanlagen mit
vom Warmelubertrager getrennter Verdunstungseinrichtung. Es handelt sich dabei um War-
melibertrager, in denen das die Prozesswarme aufnehmende Fluid ausschliel3lich in einem
geschlossenen Kreislauf gefiihrt wird und die Prozesswarme ausschlielRlich direkt Gber Luft-
warmedlbertragung an die zur Kihlung herangefiihrte Luft ibertragen wird. Fir diese Anla-
gen ist daher Ausnahmetatbestand nach § 1 Abs. 2 Nr. 2 42. BImSchV erfillt; die Verordnung
Uber Verdunstungskiihlanlagen, Kihltiirme und Nassabscheider ist nicht einschlagig.
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Gemal dem Abschnitt 3.1.4 des Auslegungsfragenkatalogs der Bund/Lander-Arbeitsgemein-
schaft Immissionsschutz (LAI) zur 42. BImSchV mit Stand vom 04.08.2023 wird die vollstan-
dige Trennung der Prozesse, insbesondere die ausschlieRliche Luftwarmeulbertragung am
Warmelbertrager, fir die moglichen Betriebszustdnde in einer entsprechenden Darlegung
nachgewiesen werden. Sie wird erldutern, dass die Anlage an ihrem Standort nicht in den
Anwendungsbereich der 42. BImSchV fallt. Da eine solche Darlegung stets die konkrete Ein-
bausituation (u. a. Windbedingungen, Querschnittsanderungen) berticksichtigen muss, kann
sie noch nicht in der Planungsphase, sondern wird vor Inbetriebnahme beigebracht werden.

3.9 Beschreibung der vorgesehenen UberwachungsmaRRnahmen

3.9.1 Allgemeine UberwachungsmaRnahmen fiir IED-Anlagen

Die vorgesehenen UberwachungsmaRnahmen ergeben sich vor allem durch die Anforderun-
gen des Immissionsschutzrechts (insbesondere an Anlagen, die der IED unterfallen), des
Wasserrechts, des Anlagen-/Betriebssicherheitsrechts und des Arbeitsschutzrechts.

Regelungen zur Aufbau- und Ablauforganisation (Festlegung von Verantwortlichkeiten, von
Aufgaben und der damit verbundenen Kompetenzen) sind im Rahmen des betrieblichen Ma-
nagements festgelegt und dokumentiert. Die praktische Umsetzung und die Wirksamkeit
werden regelmaRig im Rahmen von Begehungen und internen/externen Audits tberprift.
Um betriebliche UberwachungsmaRnahmen zu implementieren und zu evaluieren, sind ins-
besondere folgende Betriebsbeauftragte berufen und werden mit entsprechenden Kompe-
tenzen ausgestattet:

e Immissionsschutzbeauftragte nach § 53 BImSchg,
e Fachkrafte flr Arbeitssicherheit nach § 6 ASIG,

o Abfallbeauftragte nach § 59 KrWG und

o Gefahrgutbeauftragte nach § 3 GbV.

Dariber hinaus werden fir spezielle Aufgaben je nach Anlass externe Sachverstandige und
zugelassene Stellen beauftragt, so nach Bedarf

e zugelassene Uberwachungsstellen nach § 2 Nr. 4 UAnIG fiir Betriebssicherheit,
e Messstellen nach § 26 BImSchG fiir Lirmmessungen,

e Sachverstdndige nach § 29b BImSchG fiir Anlagensicherheit,

e Sachverstdndige nach § 53 AwSV fiir anlagenbezogenen Gewadsserschutz oder
e Sachverstdndige nach § 14 42. BImSchV fir Kiihlanlagen.
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Die in der Anlage angewandten Verfahren werden regelmaBig auf Gberlegene Alternativen
beziiglich ihrer Umweltfreundlichkeit — hier insbesondere Abfallwirtschaft und Warmenut-
zung — geprift. Die Einhaltung der immissionsschutzrechtlichen Vorschriften (BImSchG und
untergesetzliches Normenwerk) und die Erfillung von Nebenbestimmungen sowie Auflagen
werden durch regelmaRige Kontrollen am Standort und durch Emissions-/Immissionsmes-
sungen (insbesondere Schall) gewahrleistet. Entsprechende Mangel werden benannt und
beseitigt. Der Betreiberin wird gemaR § 54 Abs. 2 BImSchG durch die/den Immissionsschutz-
beauftragte/-n jahrlich darliber Bericht erstattet.

Die Betreiberin erstattet gemaR § 31 Abs. 1 BImSchG der zustindigen Uberwachungsbe-
horde jahrlich Bericht Giber die Ergebnisse der Emissionsiiberwachung sowie sonstige Daten,
die zur Uberpriifung der Einhaltung der Genehmigungsanforderungen erforderlich sind.

Der Weg der Abfille wird vom Weg der Entstehung bis zu ihrer Entsorgung liberwacht; die
Moglichkeiten zum Einsatz abfallarmerer Verfahren oder verbesserter Abfallverwertung
werden ausgeschopft. Dabei liegt besonderes Augenmerk auf der Einhaltung der abfallrecht-
lichen Vorschriften (KrWG und untergesetzliches Normenwerk) und der Erfiillung erteilter
Bedingungen/Auflagen. Die Betriebsstatte wird turnusmaRig kontrolliert; Mangel werden
benannt und beseitigt. Der/die ggf. berufene Abfallbeauftragte erstattet dazu gemaR § 60
Abs. 2 KrWG jahrlich einen Bericht. Die Betreiberin erstattet bis 2026 gemal Art. 5 E-PRTR-
VO, ab 2027 gemal} Art. 6 IEP-VO den zustandigen Behoérden jahrlich Bericht iber die Ver-
bringung ihrer gefahrlichen Abfalle.

Die Abwasserstrome werden durch regelmaRige Beprobungen (vorgesehene Probenahme-
schachte) gemall behordlichen Vorgaben tberwacht. Die Abwasseranlagen, aus denen Ab-
wasser genehmigungspflichtig in Sammelkanalisation eingeleitet wird, werden gemaR der
bayerischen EUV tiberwacht.

Dichtheit und Funktionsfahigkeit aller Anlagen zum Umgang mit wassergefdahrdenden Stof-
fen (Aggregate und Sicherheitseinrichtungen) werden regelmaRig kontrolliert und die nach
§ 46 Abs. 2 AwSV gebotenen Sachverstandigenprifungen durchgefiihrt.

Arbeitsmittel werden vor der erstmaligen Verwendung, nach maRgeblichen Anderungen und
aullergewodhnlichen Ereignissen auf vorschriftsmaRige Installation und Sicherheit, Schaden
und sichere Funktion gepriift. Sind sie Schadeinflissen (Witterung, mechanische Beanspru-
chung o. 4.) ausgesetzt, werden Arbeitsmittel regelmaRig geprift. Alle Prifungen werden
gemalk § 14 Abs. 7 BetrSichV dokumentiert.

Die Arbeitsstatten werden in regelmaRigen Abstanden durch die Abteilung EHS (Umwelt,
Gesundheit, Sicherheit) begangen, festgestellte Mangel der Arbeitgeberin gemeldet, nach-
verfolgt und von dieser behoben. Auf die Benutzung von personlicher Schutzausriistung und
ein den Anforderungen des Arbeitsschutzes und der Unfallverhiitung entsprechendes Ver-
halten wird in diesem Zusammenhang besonderer Wert gelegt. Gefahrdungsbeurteilung
werden regelmaRig Gberprift und ggf. liberarbeitet.

Uberwachungsbediirftige Anlagen (wie Aufzugs- und Druckanlagen) werden vor Inbetrieb-
nahme, Wiederinbetriebnahme und — wenn erforderlich — wiederholt durch zugelassene
Uberwachungsstellen oder dazu befihigte Personen gepriift. Die Ergebnisse werden nach
§ 17 BetrSichV dokumentiert.
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3.9.2  Priifung von BVT-Merkblattern

Um auf Anforderungen, die gemaR § 7 Abs. 1a BImSchG aus den besten verfligbaren Techni-
ken erwachsen, vorbereitet zu sein, werden regelmaRig die einschlagigen BVT-Merkblatter
gepriift. Es sind dies bisher:

(4

e ,Abwasser- und Abgasbehandlung/-management in der chemischen Industrie
(CWW, 07.2016),

e ,Herstellung organischer Feinchemikalien“ (OFC, 08.2006),

e ,Industrieemissionen in Bezug auf einheitliche Abgasmanagement- und -behand-
lungssysteme in der Chemiebranche” (WGC, 01.2023) und

e ,lagerung gefahrlicher Substanzen und staubender Giter” (EFS, 07.2006).

Die Besten Verfligbaren Techniken (BVT) werden in folgender Weise umgesetzt:
CWW - BVT 1: Siehe WGC — BVT 1.

CWW - BVT 2: Es werden ein betriebliches Abwasserkataster sowie ein Kataster der Abgas-
strome gefiihrt.

CWW - BVT 3 und 4: Nicht zutreffend (keine Direkteinleitung vorgesehen).
CWW - BVT 5: Siehe WGC — BVT 22.
CWW - BVT 6: Nicht zutreffend (keine Emissionen von Gertichen).

CWW - BVT 7: Volumen und Schadstofffracht des Abwassers wurden auf das technisch not-
wendige MalR reduziert. Eine Wiederverwendung von Abwasser oder eine Riickgewinnung
von Einsatzstoffen ist aufgrund der GMP-Regeln nicht moglich.

CWW - BVT 8: Alle anfallenden Abwasserstréme bediirfen einer Behandlung vor Einleitung
in Gewasser, werden aber nach Anforderungen der Behandlung getrennt gefasst. MalRgeb-
lich sind dabei die Anforderungen des Betreibers der zentralen Abwasserbehandlungsan-
lage.

CWW - BVT 9: Nicht zutreffend (keine Direkteinleitung vorgesehen).

CWW - BVT 10 bis 12: Siehe auch CWW — BVT 7. Eine Abwasservorbehandlung wird gemaR
der Rangfolge wird vorgenommen. Sie besteht zum einen in einer Aufkonzentrierung, zum
anderen in einer Neutralisierung. Eine Direkteinleitung findet nicht statt.

CWW - BVT 13: Die Menge des anfallenden Abfalls ist auf das technisch notwendige Mal}
beschrankt. Er wird getrennt, um die Verwertung durch das Entsorgungsunternehmen zu
erleichtern.

CWW - BVT 14: Nicht zutreffend (kein Anfall von Klédrschlamm).

CWW - BVT 15: Die emissionsverursachenden Aggregate werden eingehaust. Eine Abgasbe-
handlung ist aufgrund der geringen Frachten nicht vorgesehen.

CWW - BVT 16: Siehe WGC-BVT 4.
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CWW - BVT 17 und 18: Nicht zutreffend (keine Fackelanlage vorgesehen).
CWW - BVT 19: Siehe WGC — BVT 23.
CWW - BVT 20 und 21: Nicht zutreffend (keine Emission von Gertichen).

CWW - BVT 22 und 23: LarmschutzmalRnahmen werden bereits vor Errichtung der Anlage
berlicksichtigt. Die Einhaltung der gesetzlichen Grenzwerte wird in einer Schallimmissions-
prognose nachgewiesen.

WGC - BVT 1: Die Anlage wird nach Errichtung in das zertifizierte Umweltmanagementsys-
tem am Standort eingegliedert. Dartiber hinaus werden in Verfahrens- und Betriebsanwei-
sungen die Belange des sicheren Betriebs auch unter dem Aspekt des Umweltschutzes be-
schrieben. Mitarbeitende und Fremdfirmen werden vor Aufnahme von Tatigkeiten und da-
nach wiederkehrend liber Sicherheitsanforderungen und sicheres Arbeiten unterwiesen,
wobei auch der Umweltschutz inbegriffen ist (z. B. Meldepflicht bezliglich austretender
Stoffe oder anderer ungewdhnlicher / offensichtlich nicht bestimmungsgemaRer Zustande).

WGC - BVT 2: Eine Liste gefasster und diffuser Emissionen in die Luft wird im Rahmen des
Umweltmanagementsystems in einer den geringen Massenstromen angemessener Detail-
tiefe und Formalisierung erstellt, gepflegt und regelmaRig Gberprift.

WGC - BVT 3: Die Ausfallwahrscheinlichkeiten von Ausristungen werden im Rahmen des
Umweltmanagementsystems betrachtet. Kritische Bauteile stehen unter besonderer Kon-
trolle, wodurch auch die Vermeidung von Emissionen durch nichtbestimmungsgemale Be-
triebszustande entsprechend abgesichert ist.

WGC - BVT 4: Basierend auf der Liste nach WGC — BVT 2 wird eine Abgasmanagementstra-
tegie angewendet, die insbesondere Energieriickgewinnung umfasst. Stoffliche Wiederver-
wendung ist aufgrund der Produktspezifikationen nicht moglich.

WGC - BVT 5: Die weitere Kombination der atmenden und gezielt gerichteten Abgasstréme
ist prozesstechnisch nicht moglich, da sie sowohl zur Vermeidung gegenseitiger Kontamina-
tion (z. B. Prozessabluft von Medien und von Abwassern) als auch zur Trennung von GMP-
und Nicht-GMP-Bereichen separat in die Atmosphare abgefiihrt werden missen.

WGC - BVT 6 und 7: Nicht zutreffend (keine Abgasbehandlung erforderlich/vorgesehen).

WGC - BVT 8: Alle Schornsteine emittieren lediglich Massenstréme an gesamtem fliichtigen
organischen Kohlenstoff von 0,023 kg/h <« 2 kg/h. Messungen nach DIN EN 12619:2013-04
werden alle drei Jahre vorgenommen.

WGC - BVT 9: Die Produktqualitatsspezifikationen (GMP) lassen eine Wiederverwendung
von Losungsmitteln nicht zu. Ferner sind so niedrige mittlere Konzentrationen zu erwarten,
dass ein unverhéltnismaRiger Energiebedarf fir die Riickgewinnung bestiinde.

WGC - BVT 10: Nicht zutreffend (kein ausreichender kalorischer Wert).
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Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

WGC - BVT 11: Aufgrund des geringfligigen Emissionsmassenstroms von 23 g/h < 100 g/h
und der Nichtvorhandenseins fllichtiger organischer genotoxischer Stoffe gilt der BVT-asso-
ziierte Emissionswert nicht. Auch eine Abgasreinigung ist aus diesem Grund nicht erforder-
lich.

WGC - BVT 12 bis 18: Nicht zutreffend (keine thermische Behandlung von Abgasen, die Chlor
und/oder Chlorverbindungen enthalten; keine Emission von Staub oder partikelgebundenen
Metallen; keine Emission anorganischer Verbindungen; keine selektive katalytische oder
nichtkatalytische Reduktion).

WGC - BVT 19: Ein Managementsystem fur diffuse Emissionen wird als Teil des Umweltma-
nagementsystems erstellt und durchgefiihrt, das die Schatzung der jahrlichen Menge diffu-
ser Emissionen (WGC — BVT 20), die Erstellung der Losungsmittelbilanz (WGC — BVT 21) und
die Einrichtung und Pflege einer Datenbank fiir relevante (vgl. WGC — BVT 2) diffuse Emissi-
onsquellen umfasst. Eine Uberwachung gemaR WGC — BVT 22 ist nicht anwendbar (s. dort).

WGC - BVT 20: Eine getrennte Schatzung der durch Undichtigkeit verursachten und der nicht
durch Undichtigkeit verursachten diffusen Emissionen wird im Rahmen der Losungsmittelbi-
lanzierung (s. WGC — BVT 21) durchgefiihrt (Verwendung einer Massenbilanz).

WGC - BVT 21: Eine Losungsmittelbilanz nach den genannten Maligaben wird jahrlich er-
stellt (vgl. Abschnitt 4.5.4).

WGC - BVT 22: Es werden keine als genotoxisch eingestuften fliichtigen organischen Verbin-
dungen eingesetzt. Identifizierte relevante Quellen (nach WGC — BVT 2) durch Undichtigkeit
verursachter Emissionen werden, wenn vorhanden, turnusgemafd nach DIN EN 15446:2008-
04 Uberwacht. Relevante Quellen nicht durch Undichtigkeit verursachter Emissionen werden
nach DIN EN 17628:2022-06 mittels Messungen alle fiinf Jahre Gberwacht.

WGC - BVT 23: Fliichtige Emissionen von Losungsmitteln aus der Produktion (DMSO) wer-
den insbesondere durch Begrenzung der Anzahl der Emissionsquellen und Verwendung von
technisch dichter Ausriistung verringert. Losungsmittel aus der Wischdesinfektion von Ober-
flachen (2-Propanol) entfalten ihre Wirkung durch den Verdampfungsvorgang, so dass dif-
fuse Emissionen unumganglich sind.

WGC - BVT 24 bis 36: Nicht zutreffend (keine Herstellung von Polymeren oder synthetischen
Kautschuken, keine Prozessfeuerungen/-éfen).

OFC: Prozessentwicklung und -planung sowie Anlagenplanung und -installation orientieren
sich und erfolgen gemaR aktuellen (harmonisierten) Normen. Abwasserfiihrung/-vorbe-
handlung und Abfallmanagement folgen den einschlagigen Bundes-/Landesgesetzen, der
Abwasserverordnung, der bayerischen Eigenliberwachungsverordnung und dem techni-
schen Regelwerk, die deutlich aktueller sind als das BVT-Merkblatt ,,OFC”. Seine Anforderun-
gen betrachtet die Antragstellerin damit als erfillt.
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Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

EFS: Behalter, Rohrleitungen und Aggregate zum Stofftransport werden nach MaRgabe ak-
tuellen Normen — sofern vorhanden: harmonisierter Normen — und, wo zutreffend, gefahr-
gut- oder wasserrechtlicher Regelungen erworben, geplant und installiert. Die Anforderun-
gen des BVT-Merkblatts ,, EFS“ betrachtet die Antragstellerin damit als erfiillt — zumal ein-
schlagige Bundes-/Landesgesetze, untergesetzliche Regelwerke und Normen aktueller sind
als das BVT-Merkblatt.
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Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

4 Luftreinhaltung

Mit Luftschadstoffen belastete Abluft wird aus den Bereichen ADC (Produktionsbereich An-
tikorper-Wirkstoff-Konjugate: Gasverdrangung aus Tanks, Vorrats-, Misch- und Reaktionsbe-
haltern) und HVAC (Raumlufttechnik: Abluft aus den Isolatoren/Handschuhkasten) gefasst.
Als einzig messbare Verunreinigung (oberhalb von Spurenmengen) enthalt diese Kleinmen-
gen des sehr schwerfliichtigen Losungsmittels DMSO. Daneben treten diffuse Emissionen
des Losungsmittels 2-Propanol (Isopropanol) auf, das zur Wischdesinfektion von Flachen ein-
gesetzt wird. Da der Losungsmittelverbrauch zur Herstellung von Arzneimitteln in der bean-
tragten Anlage zur Herstellung von Arzneimitteln 50 t/a Gberschreiten wird, unterfallt sie
dem Anwendungsbereich der 31. BImSchV.

Darliberhinausgehende Luftschadstoffemissionen sind nicht zu erwarten. Verbrennungsab-
gase, Rauch, Rul}, Staub oder Aerosole entstehen durch die Anlage und ihre Nebeneinrich-
tungen nicht. Geruchsstoffe, die liber den lblichen Raumgeruch hinausgehen, werden nicht
eingesetzt, entstehen nicht und gehen nicht in die Raumabluft lber. Die somit unbelastete
(atembare) Raumabluft wird direkt Gber Dach abgefiihrt.

Aufgrund der Geringflgigkeit und Art der Luftschadstoffemissionen ist keine Immissions-
prognose zu erstellen; Abschnitt 4.6 entfallt.

4.1 Vorgesehene MaRnahmen zur Vermeidung von Emissionen

4.1.1 Geschlossene Bauweise

Die Anlagenteile, in denen die chemisch-physikalischen Prozesse als eigentliches Produkti-
onsverfahren ablaufen, sind geschlossen gebaut. Dies ist zum Teil (Bereich F&F) schon auf-
grund der Anforderungen der GMP und der einschlagigen Arzneibiicher an die betriebliche
Aseptik zwingend notwendig.

Kritische Prozessschritte finden in Isolatoren (Handschuhkasten), Sicherheitswerkbanken
und Reinrdaumen statt, die keim- und staubfrei arbeiten miissen. Schon die Ansaugung der
zur Bellftung notwendigen AuRenluft erfolgt daher Uber Feinstaub- oder Schwebstoff-
stofffilter.

4.1.2 Verarbeiten, Fordern, Umfiillen oder Lagern von fliissigen
organischen Stoffen

Gemal § 3 Abs. 6 S. 2 der 31. BImSchV sind auf genehmigungsbediirftige Anlagen die Anfor-
derungen der Nr. 5.2.6 TA Luft anzuwenden. Diese schrankt die durch sie geforderten weit-
gehenden MaRRnahmen jedoch auf Stoffe/Gemische ein,
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die bei 20 °C einen Dampfdruck von mindestens 1,3 kPa aufweisen oder
bei denen die Wirkung enthaltener
0 organischer Stoffe der Klasse |, karzinogener Stoffe der Klassen Il oder Ill oder
reproduktionstoxischer Stoffe,
0 karzinogener Stoffe der Klasse | oder keimzellmutagener Stoffe oder
0 schwer abbaubarer, leicht anreicherbarer und hochtoxischer organischer
Stoffe

Uber die Gasphase vermittelt wird und jene Stoffe bei der Verarbeitung auch in die
Gasphase libergehen.

Im beantragten Vorhaben tritt keiner dieser Falle auf, so dass Nr. 5.2.6 TA Luft keine Anwen-
dung findet.

4.1.3

Stoffbezogene MaRBnahmen

Mogliche Luftschadstoffe wurden anhand der Stoffliste in Anhang 3.3.3 sowie der Verfah-
rens- und Betriebsbeschreibung (s. Abschnitt 3.1) identifiziert. Der Ubergang einiger Stoffe
(vgl. Tabelle 4-1) in die Umgebungsluft wird durch folgende MaRRnahmen/Sachverhalte wirk-
sam verhindert:

Essigséure, ] %: Gebinde werden nur kurz zur manuellen Entnahme ged6ffnet. Das
Gemisch wird danach sofort verdiinnt, so dass die resultierende L6sung nur noch ei-
nen geringen Essigsdauredampfdruck aufweist und der Stoff nicht in signifikanten
Mengen in die Dampfphase tbergeht.

Drug-Linker: Die hochwirksamen Stoffe werden nur in Kleinmengen gehandhabt. Die
Einwaage der Feststoffe erfolgt staubfrei unter Einhaltung der Regeln der GMP. Da-
raufhin werden sie zur Herstellung der Reaktionsmedien unmittelbar gelost und auch
nicht mehr aus dem geldsten Zustand entfernt, so dass ein Ubergang von Stiuben in
die Luft nicht zu besorgen ist. Drug-Linker sind aufgrund ihrer MolekiilgréBe nicht
verdampfbar.

ADCs: Die hochwirksamen Stoffe fallen in Losung an (ADC-Prozess) oder werden in
dieser Form angeliefert (F&F-Prozess). Sie werden erst im letzten Schritt, der Gefrier-
trocknung, innerhalb der Injektionsflaschchen vom Losungsmittel (Wasser) befreit.
Diese werden unter Verschluss gehandhabt, so dass ein Verstauben nicht zu besor-
gen ist. ADCs sind aufgrund ihrer MolekiilgrofRe nicht verdampfbar.

Der Einsatz fllichtiger Reinigungs- und Desinfektionsmittel wird auf das notwendige Mini-
mum zur Gewahrleistung von Sauberkeit, Sterilitdt und Funktionsfahigkeit beschrankt und
Uberschreitet nicht das tbliche MaR.
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4.2 Angaben zu den Emissionen luftfremder Stoffe jeder
Emissionsquelle

— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

Bei der geplanten Anlage handelt es sich um eine Arzneimittelherstellungsstatte, in der
hochspezialisierte Pharmaka chargenweise hergestellt und in Kleinstgebinde abgefiillt wer-
den. Die beantragte Anlage umfasst keine Feuerungs-, Gasturbinen-, Verbrennungsmotor-
oder sonstige Verbrennungsanlagen. Die jenseits liblicher Reinigungsvorgange eingesetzten
und fiir den vorliegenden Anlagentyp durch die TA Luft und die 31. BImSchV regulierten
Stoffe sind in Tabelle 4-1 aufgefiihrt. Die weiteren Einsatzstoffe sind nicht fliichtig und gehen
daher nicht in die Luft tber. (So stellen z. B. Histidin- und _este Salze dar,
die unter den Verfahrensbedingungen keinen Chlorwasserstoff freisetzen kénnen.)

Tabelle 4-1: Durch die TA Luft oder 31. BImSchV regulierte Einsatzstoffe

Stoff/Gemisch Bezeichnung Klassifizierung Nr.
DMSO,.%"’ organische Stoffe, ausgenom-  organische Stoffe 5.4.4.1.19
men staubférmige organische  (ohne Klassenzuordnung) TA Luft
Stoffe
organisches Lésungsmittel 19.1
31. BImSchV
2-Propanol, 70 % organische Stoffe, ausgenom-  organische Stoffe 5.4.4.1.19
men staubférmige organische  (ohne Klassenzuordnung) TA Luft
Stoffe
organisches Lésungsmittel 19.1
31. BImSchV
Essigsaure, .%b Essigsdure organische Stoffe, Klasse Il 5.2.5
TA Luft
Drug-Linker® reproduktionstoxische Stoffe reproduktionstoxische Stoffe 5.2.7.1.3
(ohne Klassenzuordnung) TA Luft
ADCs® reproduktionstoxische Stoffe reproduktionstoxische Stoffe 5.2.7.1.3
(ohne Klassenzuordnung) TA Luft

2Reines DMSO vor Verwendung sofort nach Austritt aus der technische dichten Transferleitung auf max.
ew.-% verdiinnt. ®Kein Ubergang in die Luft (vgl. Abschnitt 4.1).

Staub, staubférmige anorganische Stoffe, gasférmige anorganische Stoffe oder weitere
durch die TA Luft erfasste Stoffe werden nicht emittiert. Mithin greifen nur die Beschrankun-
gen filr organische Stoffe, ausgenommen staubférmige organische Stoffe, nach
Nr. 5.4.4.1.19 TA Luft sowie fiir organische Losungsmittel in Anlagen zur Herstellung von Arz-
neimitteln nach Nr. 19.1 des Anhangs Ill 31. BImSchV.
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Von den beiden emissionsrelevanten Stoffen DMSO und 2-Propanol (Isopropanol) geht nur
erstgenanntes in gefasste Abgase lber. Da Losungen von 2-Propanol lediglich zur Oberfla-
chendesinfektion durch Wischreinigung eingesetzt werden und die keimtotende Wirkung
durch deren Verdampfen vermittelt wird, tritt es ausschlieRlich als sporadische diffuse Emis-
sion in die Raumluft in Erscheinung.

Abluftauslasse, die DMSO-haltige Abgase emittieren konnen, wurden anhand des Emissions-
schemas identifiziert; sie sind in Tabelle 4-2 aufgelistet.

Tabelle 4-2: Angaben zu den Emissionsquellen

Quelle Art Nordwert [m]? Ostwert[m]? Abmessungen max. C-Massen-
strom [kg/h]

ADC.07 Abluftkamin 5379883 685179 20,125 m 0,001280

ADC.08 Abluftkamin 5379883 685179 20,125 m 0,000795

ADC.13 Abluftkamin 5379849 685159 20,125 m 0,000090

ADC.14 Abluftkamin 5379917 685157 20,125 m 0,000090

ADC.15 Abluftkamin 5379883 685179 20,125 m 0,000004

HVAC.23  Abluftkamin 5379846 685159 1,8mx1,8m ]

HVAC.24  Abluftkamin 5379885 685158 1,8mx1,8m

HVAC.25 Abluftkamin 5379885 685161 18mx18m 0,020438°

HVAC.27  Abluftkamin 5379851 685159 1,4mx1,4m

HVAC.28 Abluftkamin 5379881 685158 1,4mx1,4m

2Koordinatenreferenzsystem ETRS98 _UTM32. ® Summe (Verschaltung je nach Betriebsfall unterschiedlich).

Die Emissionen werden dabei lediglich durch die folgenden Vorgange verursacht:

e Verdriangung des gasférmigen Uberstands aus Tanks, Behéaltern und anderen Aggre-
gaten beim Beflillen (z. B. Sonderabwassertanks, Destillationsanlage, Formulierungs-
behalter, ADC-Prozessbehalter, TFF-Anlage) und

¢ manuelle Handhabung von DMSO-haltigen Losungen z. B. in Isolatoren und Wiege-
kabine.

Dabei handelt es sich um Vorgange, die mit so geringen Emissionen verbunden sind, dass sie
bei Anlagen zur grofRtechnisch-chemischen Herstellung klassischer Pharmazeutika fiir ge-
wohnlich vernachlassigt werden. Weitere Informationen zur Haufigkeit und Dauer sind Ta-
belle 4-3 zu entnehmen.
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Tabelle 4-3: Angaben zu den Emissionsvorgangen

Quelle Bezeichnung des Abluftstroms Ursache Haufigkeit Dauer je
[1/d] Vorgang [h]
ADC.07  Sammelabluft ADC-1 Verdrangung 8 -2
Sonderabwasser |
ADC.08 Sammelabluft ADC-2 Verdrangung 5 1
Utility DMSO-haltig
ADC.13  Sammelabluft ADC-7 Verdrangung 6 -—1,5
Prozess Linie 1
ADC.14  Sammelabluft ADC-8 Verdrangung 6 s
Prozess Linie 2
ADC.15 Sammelabluft ADC-9 Verdrangung 2 24
Sammelsystem Sonderabwasser
HVAC.23 Abluftanlage F+F-AUL manuelle ]
Handhabung
HVAC.24 Abluftanlage F+F-AUL manuelle
Handhabung
HVAC.25 Abluftanlage F+F-AUL manuelle
Handhabung 8 -2
HVAC.27 Abluftanlage ADC-AUL manuelle
Handhabung
HVAC.28 Abluftanlage ADC-AUL manuelle
Handhabung

Die in Tabelle 4-2 aufgefiihrten maximalen Emissionsmassenstréme wurden mittels einer
Worst-Case-Betrachtung abgeschéatzt, die von einem fiir Prozessbedingungen modellierten*®
DMSO-Gehalt (Partialdruck) in der Abluft ausgeht und ideales Gasverhalten bei Umgebungs-
druck annimmt. Flr die Einzelquellen wurde stark konservativ der maximale Volumenwech-
sel veranschlagt und dabei die Gleichzeitigkeit aller Emissionen angenommen — mit Aus-
nahme der Betriebstechnisch unméglichen Emission aus je zwei Behéltern des Sonderabwas-
sersystems (zu Berechnungen s. Anhang 4.2).

Auf diese Weise ergibt sich flir die gefassten Abgase der Gesamtanlage summarisch eine
obere Grenze des Emissionsmassenstroms an organischen Stoffen (angegeben als Gesamt-
kohlenstoff) von 0,023 kg/h.

*  Fir das System Wasser—-DMSO unter Beriicksichtigung des temperaturabhangigen Fliissigkeits-Gas-Gleich-
gewichts nach J. Gmehling, U. Onken, W. Arlt, P. Grenzheuser, U. Weidlich, B. Kolbe, J. Rarey (Hrsg.), ,Che-
mistry Data Series: Volume I. Vapor-Liquid equilibrium data collection”, DECHEMA, 1991-2014.
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4.3 Vorgesehene MaBRnahmen zur Verminderung von Emissionen
luftfremder Stoffe

Aufgrund der sehr geringen, nur diskontinuierlich auftretenden Belastung der gefassten Ab-
gase mit nicht gefahrlichen Losungsmitteldampfen (DMSO) ist der Betrieb von Abluftreini-
gungseinrichtungen nicht verhaltnismaRig.

Zur sicheren Verhinderung eines Partikelaustritts werden jedoch Schwebstofffilter in der Ab-
luftfihrung der relevanten Bereiche eingesetzt. Hierbei handelt es sich um Glasfaserfilter
der Klasse H14 gemal® DIN EN 1822-1:2019-10, die Partikel mit einem aerodynamischen
Durchmesser von 0,1-0,3 um (am schwersten abzuscheidende Partikelklasse) sicher aus Ga-
sen zurlickzuhalten (Datenblatt s. Anhang 4.3). Es werden Abscheidegrade von mindestens
99,995 % erreicht.

4.4 Angaben zur Abgaserfassung und Abgasableitung

— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

4.4.1 Ablufterfassung und -fiihrung

Alle Prozesse finden innerhalb des beantragten Gebaudes statt, dessen lufttechnische Anla-
gen sich in die folgenden Bereiche aufgliedern:

e Raumlufttechnik:
0 Heizung, Luftung, Klimatechnik (HVAC)t;
e Prozesslufttechnik:
0 Reinmediensysteme (CU),
0 Schwarzmediensysteme (BM),
0 Bereich Fill & Finish (F&F) und
0 Bereich Antikorper-Wirkstoff-Konjugate (ADC).

Mit Luftschadstoffen belastete Abluft wird nur aus den Bereichen ADC (Behdlterverdran-
gung) und HVAC (Isolatoren) gefasst.

Ein Schema der Abluftfihrung und ein Plan der Abluftoffnungen sind als Darstellungen Nr. 3
bzw. 4 des Anhangs 3.7 beigefligt.

T Flhrt zum Teil auch Abluft aus den Bereichen ADC und F&F.
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4.4.2 Ableitung der Abluft

Unbelastete Abluft wird in der technisch gebotenen Hohe direkt tiber Dach oder freistehen-
dem Aggregat abgefiihrt. Zumindest zeitweilig mit Luftschadstoffen belastete Abluft wird
unter den in Tabelle 4-4 aufgeflihrten Bedingungen abgeleitet.

Tabelle 4-4: Austrittsbedingungen der Emissionen

Quelle Hohe iiber Hohe iiber (3quivalenter) Geschwindigkeit Volumenstrom

Dach[m] Boden[m] Durchmesser[m] [m/s] [Nm3/h]
ADC.07 3,0 37,8 0,125 4,07 180
ADC.08 3,0 37,8 0,125 4,75 210
ADC.13 3,0 37,8 0,125 4,07 180
ADC.14 3,0 37,8 0,125 4,53 200
ADC.15 3,0 37,8 0,125 2,72 120
HVAC.23 3,0 37,8 2,031 5,06 59.000
HVAC.24 3,0 37,8 2,031 5,06 59.000
HVAC.25 3,0 37,8 2,031 5,06 59.000
HVAC.27 3,0 37,8 1,580 5,53 39.000
HVAC.28 3,0 37,8 1,580 5,53 39.000

Die Abgase treten mit Raumtemperatur aus.

Hierbei ist zu beachten, dass die mit ,,ADC” benannten Quellen nur wahrend der Emissions-
vorgange (vgl. Tabelle 4-3) aktiv sind. Mit ,,HVAC” bezeichnete Quellen sind zur Gewahrleis-
tung der Raumentliftung immer aktiv, fihren aber nur wahrend der Emissionsvorgange
(stark verdiinnt) Luftschadstoffe.

Die Ableitung der Abgase erfolgt gemaR § 7 Abs. 2 31. BImSchV i. V. m. Nr. 5.5 TA Luft Gber
Schornsteine. Zur Einhaltung der entsprechenden Bedingungen wurde ein Schornsteinho-
hengutachten angefertigt (s. Anhang 4.4):

e GfBU-Consult GmbH, , Berechnung der erforderlichen Mindestschornsteinhéhe nach
TA Luft fir das Vorhaben ,Errichtung und Betrieb einer Anlage fiir Antikérper-Wirk-
stoff-Konjugate (Neubau Gebaude F5)‘“, 17.07.2025, 29 Seiten.

In seinem Rahmen wurden die gebaude- und die emissionsbedingte Schornsteinhéhe ermit-
telt sowie nachgewiesen, dass alle Emissionsquellen als Quellen mit geringen Emissionen
einzustufen sind. Eine Einzelfallprifung wies fur die Hohe von 37,8 m (iber Boden (3 m tber
Dach) mittels Ausbreitungsrechnung nach Nr. 14 Anhang 2 TA Luft eine ausreichende Ver-
dinnung und Einhaltung des geltenden S-Wertes nach.

Eine Schornsteinh6he von 37,8 m (iber Boden fiir alle neuen Emissionsquellen erfiillt somit
die Vorgaben der TA Luft und ist als ausreichend einzustufen.
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Erlduterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG Daiichi-Sankyo

4.5 Vorgesehene MaRnahmen zur Messung und Uberwachung
der Emissionen

— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

4.5.1 Emissionsbegrenzungen

Die durch die TA Luft und die 31. BImSchV vorgesehenen Emissionsbegrenzungen fiir Stoffe,
die aufgrund der verarbeiteten Substanzen und der Betriebsbedingungen im Abgas auftre-
ten, sind in Tabelle 4-5 aufgeflihrt. In Bezug auf die Begrenzung des Gesamtkohlenstoffs ist
der Antrag in Abschnitt 4.5.2 zu beachten.

Tabelle 4-5: Ubersicht der Emissionsbegrenzungen

Stoff(klasse) Emissionsgrenzwert® Nr.
organische Stoffe als Gesamt-C 0,10 kg/h® oder 20 mg/m? 5.4.4.1.19 TA Luft
Losungsmittel als Gesamtemissionen 5 % der eingesetzten 19.1.1 Anhang llI
Loésungsmittel 31. BImSchV
Lésungsmittel als Gesamt-C 20 mg/m?3® 19.1.2 Anhang llI
31. BiImSchV

2Im Normzustand (273,15 K; 101,3 kPa); Bezugssauerstoffgehalt nicht festgelegt; Einzelmesswerte. ® Ausnah-
meantrag s. Abschnitt 4.5.2.

4.5.2 Ausnahmeantrag nach § 11 der 31. BimSchV

Hiermit wird die Ausnahme von §3 Abs.1 Nr.1 Lit.ai.V. m. Anhanglll Nr.19.1.2 der
31. BImSchV beantragt, statt der Massenkonzentration (20 mg/m?) den Massenstrom an Ge-
samtkohlenstoff auf 0,10 kg/h zu begrenzen.

Der geringe Emissionsmassenstrom ist insbesondere durch die geringen Normvolumen-
stréme an den ADC-Quellen begriindet. Da es sich jedoch um (ggf. gesattigte) Verdrangungs-
gase aus Behéltern handelt, kann eine Massenkonzentrationsbegrenzung von 20 mg/m?® an
organischen Stoffen als Gesamtkohlenstoff an den Quellen ADC.07, ADC.08, ADC.13 und
ADC.14 nicht in allen Fallen sicher eingehalten werden.

Die Regelungen der 31. BImSchV und der TA Luft flir Anlagen zur Herstellung von Arzneimit-
teln sollen in Kirze durch eine WGC-VwV ersetzt werden, die die entsprechenden BVT-
Schlussfolgerungen umsetzt. Bisherige Entwiirfe sehen im Einklang mit WGC-BVT 11 eine
Grenze fur geringfligige Emissionen von 100 g/h an Gesamt-C vor, unterhalb derer die Mas-
senkonzentration nicht begrenzt werden soll. Die derzeit noch bestehenden Regelungen der
31. BImSchV beazliglich der Arzneimittelherstellung sehen eine solche Einschrankung nicht
vor, so dass der obige Ausnahmeantrag notwendig ist; bei Ausgliederung der Arzneimittel-
herstellung in eine solche WGC-VwV wird dieser jedoch gegenstandslos.
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Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

In Anbetracht der Geringfligigkeit und des diskontinuierlichen Auftretens der Luftschadstoff-
emissionen ist im vorliegenden Fall eine (quellbezogene) Massenkonzentrationsbegrenzung
unverhaltnismaRig. Durch die Begrenzung des (anlagenweiten) Emissionsmassenstroms auf
den nach Nr. 5.4.4.1.19 TA Luft fir diesen Anlagentyp vorgesehenen Wert sind — insbeson-
dere aufgrund der Nichtgefadhrlichkeit des in Kleinstmengen emittierten, sehr schwer fliich-
tigen Losungsmittels — keine schadlichen Umwelteinwirkungen zu erwarten. Anforderungen
der IED stehen der Ausnahme nicht entgegen.

4.5.3 Emissionsmessungen

Messplatze: GemaR § 6 Abs. 1 31. BImSchV i. V. m. Nr.5.3.1 TA Luft werden Messplatze
nach DIN EN 15259:2008-01 eingerichtet, die ausreichend groR, leicht begehbar, so beschaf-
fen und so ausgewahlt sind, dass eine fir die Emissionen der Anlage reprasentative und
messtechnisch einwandfreie Emissionsmessung ermoglicht wird.

Einzelmessungen: Gemald Nr. 5.3.2.1 TA Luft wird die erstmalige Messung nach Errichtung
nach Erreichen des ungestorten Betriebes, jedoch friihestens nach dreimonatigem Betrieb
und spatestens sechs Monate nach Inbetriebnahme vorgenommen. Wiederkehrende Mes-
sungen werden nach je drei Jahren vorgenommen (WGC-BVT 8).

Die erstmalige Messung soll wahrend der arzneimittelrechtlich notwendigen Validierung der
Herstellungs- und Reinigungsprozesse stattfinden und die Dauer einer gesamten Chargen-
produktion an allen Emissionsquellen erfassen. Im Messbericht werden Emissionen mit Pro-
zessschritten korreliert und die Gleichzeitigkeit mehrerer Chargenproduktionen (mehrere
Produktionslinien) behandelt; auf diese Weise wird die Einhaltung der Emissionsbegrenzung
im Gesamtbetrieb nachgewiesen. Wiederkehrende Messungen werden in gleicher Weise an-
hand der Produktion von Routinechargen durchgefiihrt.

Kontinuierliche Messungen: Kontinuierliche Messungen sind nach Nr. 5.3.3.1 Abs. 1 TA Luft
nicht vorzusehen, da der Massenstrom organischer Stoffe, angegeben als Gesamtkohlen-
stoff, die Schwelle von 2,5 kg/h gemaR Nr. 5.3.3.2 TA Luft weit unterschreitet.

Fortlaufende Ermittlung besonderer Stoffe: Staubformige anorganische Stoffe, organische
Stoffe der Klasse |, karzinogene, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Stoffe oder
schwer abbaubare, leicht anreicherbare und hochtoxische organische Stoffe werden nicht
emittiert, so dass nach Nr. 5.3.4 Abs. 1 TA Luft eine fortlaufende Bestimmung nicht erforder-
lich ist.
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Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

4.5.4 Bestimmung der Gesamtemissionen (Losungsmittelbilanz)

Die begrenzten Gesamtemissionen sind gemal} § 6 Abs. 1i. V. m. § 5 Abs. 6 31. BImSchV min-
destens jahrlich im Rahmen einer Losungsmittelbilanz zu ermitteln. Aufgrund der Art der
beantragten Anlage (Nr. 19.1 nach Anhang | 31. BImSchV) sind die Emissionen in gefassten
unbehandelten Abgasen dabei nicht den diffusen Emissionen zuzuordnen. Da diffuse Emis-
sionen in die Luft nur schwer messtechnisch zu erfassen sind, ist die Anwendung der mittel-
baren Bilanzierungsmethode nach Anhang V Nrn. 2.1.2 und 2.2 Lit. a 31. BImSchV abzuse-
hen.

Die genaue Methodik zur Charakterisierung und Quantifizierung der relevanten Lésungsmit-
telein- und -ausgange wird durch geeignetes Personal mit ausreichendem Fachwissen recht-
zeitig vor Erstellung der Losungsmittelbilanz festgelegt. Dabei werden insbesondere die An-
forderungen nach Anhang V Nr. 3 31. BImSchV beriicksichtigt und notwendige Messungen
veranlasst.

Da die Ausgangsstrome O1 (gefasste Abgase) und O6 (Abfall) besondere Relevanz aufweisen,
sollen sie empirisch bestimmt werden. Fiir O1 sind dazu Einzelmessungen der Massenkon-
zentration an Gesamtkohlenstoff im Abgas vorgesehen, die mit den entsprechenden Abgas-
volumenstromen und einer Dokumentation der Betriebszeiten der Anlage zu einer belastba-
ren Bestimmung des Ausgangsstroms flihren.

Flir 06 sind chemische Analysen der relevanten Abfalle (Konzentrat aus der Abwasserbe-
handlung bzgl. DMSO-Austrags, feste Abfalle mit Anhaftungen bzgl. 2-Propanol-Austrags in
der separat genehmigten Anlage BioDS) vorgesehen. Fllissige Abfalle konnen direkt beprobt
werden; flr feste Abfidlle bietet sich die Elution mit Wasser mittels Perkolations- (DIN
19528:2023-07) oder Schittelverfahren (DIN 19529:2023-07) an. Die Gehalte an DMSO und
2-Propanol kdnnen mittels Trennung durch Gas- oder Hochleistungsfliissigchromatographie
und anschlieBender Detektion durch Massenspektrometrie oder UV-Spektroskopie be-
stimmt werden (z. B. in Anlehnung an DIN EN 17503:2022-08; die konkreten Methoden wer-
den mit einem fachkundigen und akkreditierten Labor abgestimmt). Intervalle und Zeit-
punkte der Messungen werden in Absprache mit Sachkundigen so festgelegt, dass sie Be-
triebszustande erfassen, die eine reprasentative Ermittlung ermoglichen. Eine weitere Kon-
kretisierung wird erst erfolgen kénnen, wenn die Anlage in den regularen Betrieb gegangen
sein wird.

Anhand der folgenden Uberschlagigen Abschatzung ist zu erkennen, dass der Grenzwert
nach Anhang Il Nr. 19.1.1 31. BImSchV im Rahmen des Vorhabens eingehalten werden kann:

Gekauftes Losungsmittel (11): Bei den eingesetzten fliichtigen organischen Losungsmitteln
handelt es sich um DMSO (Losungsmittel im Prozess) und 2-Propanol (w = 70 %, Reinigungs-

mittel). Sie werden in Jahresmengen von | o

braucht (vgl. Anhang 3.3.3).
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Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

In der separat genehmigten Anlage BioDS sind gemaR Unterlagen des immissionsschutz-
rechtlichen Genehmigungsantrags (Stoffliste im dortigen Anhang 3.3.3 sowie Sicherheitsda-
tenblatter) ausschlieBlich Reinigungsmittel und Aerosole relevant. Sie fallen (korrigiert um
den im jeweiligen Sicherheitsdatenblatt angegebenen Losungsmittelgehalt) in einer Gesamt-
menge von voraussichtlich 224 kg/a an. Die Hauptmenge wird dabei von 2-Propanolgemi-
schen und Wischtlichern zur Desinfektion ausgemacht.

[1=2123t+9,43t-70% + 0,224t~ 219,13t

Zuriickgewonnenes Losungsmittel (12): Aufgrund arzneimittelrechtlicher Beschrankungen
darf kein zurlickgewonnenes Losungsmittel eingesetzt werden. Dies trifft auch auf die Anlage
BioDS zu.

[2=0

Emissionen in gefassten Abgasen (01): In der Anlage BioDS werden keine Abgase gefasst. 2-
Propanol wird zur Wischdesinfektion eingesetzt und gelangt nicht in gefasste Abgase. Ein
Maximalwert fir DMSO lasst sich anhand der Worst-Case-Annahme fiir den Gesamtemissi-
onsmassenstrom von 0,023 kg/h (vgl. Abschnitt 4.2) bei dauerhafter Emission tiberschatzen:

kg (C) 78,13 kg (DMSO)
h 24,02 kg (C)

01 =10,023 +8.760h = 0,66 t

Vernichtete/aufgefangene Losungsmittel (O5): Beide Losungsmittel sind unter den gegebe-
nen Bedingungen inert; eine Abgasaufbereitung ist nicht vorgesehen. Dies trifft auch auf die
in der Anlage BioDS eingesetzten Losungsmittel zu.

05=0

Losungsmittel im Abfall (06): Aufgrund seiner sehr schweren Fliichtigkeit und sehr guten
Wasserloslichkeit ist beinahe die gesamte verbliebene Menge an DMSO im Abfall (Konzent-
rat der destillativen Abwasserbehandlung) zu erwarten.

In der Anlage BioDS kann abgeschatzt werden, dass in etwa die Halfte des in Wischtlichern
adsorbierten 2-Propanol nach Benutzung im Abfall verbleibt.

06 ~ 212,3t—-0,66t+0,5-0,07t= 211,68t

Losungsmittel als Produkt(komponente) (07): Es werden keine Losungsmittel als Produkte
oder deren Komponenten verdaulRert. Dies trifft auch auf die Anlage BioDS zu.

07=0

Wiederverwendete Losungsmittel (08): Aufgrund arzneimittelrechtlicher Beschrankungen
darf kein Losungsmittel wiederverwendet werden. Dies trifft auch auf die Anlage BioDS zu.

08=0

Damit ergibt sich fiir den Loésungsmitteleinsatz |, die diffusen Emissionen F und Gesamtemis-
sionen E:

[=11+12 =~ 219,13t
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F=11-01-05-06—-07-08=~6,79t
E
E=F+01=745t = T%SAO%SS%

Trotz des Ansatzes konservativer Abschatzungen kann der Grenzwert der Gesamtemissionen
von 5% der eingesetzten Losungsmittel nach Nr.19.1.4 i. V. m. Nr. 19.1.1 des Anhangs lll
31. BImSchV eingehalten werden. Die Anlage ist somit genehmigungsfahig.

4.7 Angaben zum Treibhausgas-Emissionshandelsgesetz (TEHG)

Die beantragte Anlage fallt gemall § 2 Abs. 1i. V. m. Anhang 1 Teil 2 TEHG nicht in den An-
wendungsbereich des Treibhausgas-Emissionshandelsgesetzes. Weder ist sie noch einer ih-
rer Teile oder eine ihrer Nebenreinrichtungen in Anhang 1 Teil 2 TEHG aufgefiihrt.
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5 Larm- und Erschiitterungsschutz, Lichteinwirkungen,
elektromagnetische Felder

Ein mit der zustdandigen Fachbehotrde abgestimmtes schalltechnisches Gutachten liegt als
Anhang 5 bei:

e C. HENTSCHEL CONSULT Ing.-GmbH, ,Ersatzneubau Gebadude F5 der Daiichi Sankyo
in Pfaffenhofen a.d. llm — Schalltechnische Untersuchung”, 16.07.2025, 91 Seiten.

Das Dokument enthalt Angaben zu den Larmemissionen jeder relevanten Emissionsquelle,
bericksichtigt Verkehrsgerausche (betriebsbedingte Verkehrsgerausche sowie An- und Ab-
fahrtsverkehr auf offentlichen Verkehrsflichen) und weist zeitliches Auftreten von
Larmemissionen, betrachtete SchallschutzmalRnahmen sowie Teilbeurteilungspegel an den
maRgeblichen Immissionsorten aus. Eine separate Darstellung in Form der Abschnitte 5.1 bis
5.5 kann daher entfallen.

Eine Notwendigkeit von Messungen zur Vorbelastung und zu Fremdgerduschen — auch zum
Vollzug der Nr. 3.2.1 TA Larm — ist nicht abzusehen; Abschnitt 5.6 entfallt.

Das Gutachten umfasst ausfiihrliche schalltechnische Aussagen zum Vorhaben unter Kenn-
zeichnung von Vorher- und Nachher-Situation; eine separate Darstellung in Abschnitt 5.7
entfallt.

Die schalltechnische Untersuchung stellt zusammenfassend fest, dass der Immissionsricht-
wert der TA Larm sowohl im Regelbetrieb in der Summenbelastung an allen Immissionsorten
als auch im Probebetrieb der Notfallaggregate fiir ein seltenes Ereignis eingehalten wird. Es
sind mithin keine schadlichen Umwelteinwirkungen durch Gerdusche zu besorgen.

5.8 Sonstige Emissionen, Immissionen und SchutzmafRnahmen

5.8.1  Erschiitterungen

Um Erschiitterungen oder Schwingungen, die von den ortsfesten Anlagenteilen des geplan-
ten ausgehen kénnen, entgegenzuwirken, werden die jeweiligen Aggregate schwingungsiso-
liert aufgestellt oder es erfolgt eine akustische Entkopplung durch geeignete Kompensato-
ren. Zudem sind die einzelnen Anlagenteile aus Griinden der Sicherstellung eines ordnungs-
gemalRen Betriebs und um eine lange Lebensdauer zu erreichen so konstruiert, dass sie mog-
lichst erschiitterungsarm betrieben werden kénnen.
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5.8.2 Licht

Das Vorhaben befindet sich im Bereich des giiltigen Bebauungsplans Nr. 92 ,Gewerbegebiet
Sandkrippenfeld” (12. Anderung vom 13.03.2025; s. Anhang 2.6), so dass es nicht dem Ver-
bot beleuchteter oder lichtemittierender Werbeanlagen im AuRenbereich gemall Art. 9
Abs. 2 BaylmSchG unterfallt. Auf dem Dach des Gebdudes soll eine rotierende Werbeanlage
(Logo mit Firmenschriftzug) installiert werden; diese entspricht der Festsetzung Nr. 11.6 des
Bebauungsplans und ist damit zuldssig.

Die Umgebung des geplanten Gebaudes wird aus Sicherheitsgriinden in der Nacht beleuch-
tet werden. Insgesamt sind am Standort durch die umgebenden gewerblichen Einrichtungen
und die StralRenbeleuchtung bereits Beleuchtungseinrichtungen vorhanden. Um die Auswir-
kungen durch Lichtemissionen so gering wie moéglich zu halten, werden bei der Planung der
Anlagen- und StraRenbeleuchtung auf dem Betriebsgeldnde die ,,Hinweise zur Messung, Be-
urteilung und Minderung von Lichtimmissionen” der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Im-
missionsschutz (LAI) vom 13.09.2012 mit Stand vom 03.11.2015 beriicksichtigt. In Uberein-
stimmung mit dem geltenden Bebauungsplan (vgl. Hinweis Nr. 8 ebd.) werden zur Vermei-
dung von Beeintrdachtigungen nachtaktiver Insekten fir die AuRenbeleuchtung ausschlief3-
lich Natriumdampfhoch- und -niederdrucklampen oder LED-Leuchtmittel mit Richtcharakte-
ristik unter Verwendung vollstiandig gekapselter Lampengehause eingesetzt. Hierdurch las-
sen sich schadliche Einwirkungen von Beleuchtungsanlagen auf Tiere — insbesondere auf Vo-
gel und Insekten — deutlich verringern. Die Ausrichtung der Lampen wird nach Moglichkeit
so gewahlt, dass eine direkte Einstrahlung in die umliegenden Griinbereiche vermieden wird.

5.8.3 Elektromagnetische Felder

Das Vorhaben umfasst die Errichtung und den Betrieb von zwei Mittelspannungsstationen,
die Niederfrequenzanlagen i. S. d. 26. BImSchV darstellen. Diese geniigen den Anforderun-
gen an Starkstromanlagen und Hochspannungsschaltanlagen fiir Wechselstrom nach DIN EN
IEC 61936-1:2023-02 (VDE 0101-1:2023-02) bzw. DIN EN IEC 62271-200:2023-04 (VDE 0671-
200:2023-04).

Durch normgerechten Betrieb wird sichergestellt, dass die zwei Mittelspannungsstationen
bei hochster betrieblicher Auslastung in ihrem Einwirkungsbereich an Orten, die zum nicht
nur voriibergehenden Aufenthalt bestimmt sind, eine effektive magnetische Flussdichte von
100 pT (halber Grenzwert nach § 3 Abs. 2 i. V. m. Anhang 1a 26. BImSchV) nicht tberschrei-
ten (fur grafische Darstellung s. Anhang 5.8.3).

Folgende Mallnahmen zur Minimierung der von den beiden neuen Mittelspannungsstatio-
nen ausgehenden Felder gemaR § 4 Abs. 2 26. BImSchV werden ergriffen:

e Minimierung der Distanzen zwischen Betriebsmitteln mit unterschiedlicher Phasen-
belegung,

e Abstandsoptimierung und

e Optimierung von Einspeisung und Abgangen der Niederspannungsverteilung.
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Erlduterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG Daiichi-Sankyo

6 Anlagensicherheit

6.1 Allgemeine Anlagensicherheit

Die folgende Tabelle 6-1 fihrt mogliche Betriebsstérungen (Szenarien) mit deren Auswirkun-
gen auf die Nachbarschaft, die Allgemeinheit und die Arbeitnehmenden auf. Zu jedem Sze-
nario sind die vorgesehenen technischen und organisatorischen MaRhahmen zum vorbeu-
genden (Verhinderung) und abwehrenden Schutz (Begrenzung) angeben.

Tabelle 6-1: Mogliche Betriebsstérungen mit Auswirkungen und SchutzmaRnahmen

Szenario und
Auswirkungen

SchutzmafRnahmen

1. Brand —in Folge
Freisetzung von
Schadstoffen fiir Ge-
sundheit und Um-
welt

Es werden primare BrandschutzmalRnahmen ergriffen. Das Gebaude, die
Einrichtungen und die Produktionsanlagen sind nach dem Stand der Tech-
nik errichtet. Dariiber hinaus werden nur die fiir den jeweiligen Versuch
oder den technischen Prozess erforderlichen Mengen an brennbaren Stof-
fen im Arbeitsbereich vorgehalten. AuRerhalb der definierten Lager wer-
den nur Kleingebinde in laboriiblichen Mengen und innerhalb von Gefahr-
stoffschranken mit einer erh6hten Feuerwiderstandsklasse vorgehalten.

Elektrische Anlagen und Gerate werden mindestens gemalR den gesetzli-
chen Vorgaben, bei Bedarf haufiger gepriift (z. B. bei erhéhter mechani-
scher Beanspruchung).

Weiterhin ist die Entstehung von Branden durch chemische Reaktionen
moglich. Das Befiillen wird von unterwiesenem Personal durchgefiihrt o-
der mindestens iiberwacht. Die Behilter selbst verfiigen iiber eine Uber-
drucksicherung, so dass auch im Ernstfall ein Bersten der Behilter verhin-
dert werden kann, sowie Dampfe und Gase sicher abgeleitet werden kén-
nen.

Im Fall eines Brandes wird dieser Uiber eine Brandmeldeanlage erkannt und
ein Alarm ausgel6st. Zusatzlich stehen manuelle Alarm-Auslésepunkte zur
Verfiigung. Zur Bekdampfung von Entstehungsbranden werden Feuerlo-
scher bereitgestellt und Brandschutzhelfer/-innen im Umgang unterwie-
sen. Das Gebaude wird auRerhalb der sauerstoffreduzierten Bereiche (s.
unten) mit einer automatischen Sprinkleranlage ausgestattet, die im
Brandfall selbsttatig auslést und groRflachig 16scht.

Weiterhin wird eine Sauerstoffreduzierungsanlage zur Brandvermeidung
eingesetzt, die den Sauerstoffgehalt in der Luft innerhalb bestimmter Be-
reiche kontrolliert und reduziert. Personen, die in diesen Bereichen arbei-
ten, werden spezifisch geschult und medizinisch untersucht, um sicherzu-
stellen, dass sie die Funktionsweise der Anlage verstehen und die damit
verbundenen Sicherheitsprotokolle einhalten kénnen.
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Daiichi-Sankyo

Szenario und
Auswirkungen

Schutzmalnahmen

2. Sabotage —in
Folge Freisetzung
von Schadstoffen fiir
Gesundheit und Um-
welt

Das Betriebsgeldande selbst ist umzaunt und mit Zugangskontrollen (uber-
wachte Pforte und Drehkreuze mit elektronischer Zugangskontrolle) ver-
sehen. Die Gebdude oder Produktionsbereiche werden an Stellen, die ei-
ner erhohten Sicherheit bediirfen, mit entsprechenden Zugangskontrollen
oder Zugangssystemen geschiitzt, so dass nur bekannte und explizit im Ar-
beitsbereich tatige Personen Zutritt zu gefahrenrelevanten Anlagenteilen
haben bzw. Besuchende durch Betriebspersonal mit entsprechenden Be-
rechtigungen begleitet werden miissen.

Das gesamte Werksgelande ist im AuRenbereich videoiiberwacht.

Bestimmte Funktionen sind zusétzlich mit einem Passwort geschitzt, so
dass der Personenkreis, der eine solche Aktion auslésen kann, weiter be-
schrankt wird.

Der Zugriff auf die Systeme von auRen wird durch eine stéandig gewartete
und aktualisierte IT-Sicherheitsstruktur verhindert, die sich technisch und
organisatorisch an der Normenreihe IEC 62443 und dem IT-Grundschutz
des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik orientieren
wird.

3. Ausfall der elektri-
schen Energieversor-
gung — Versagen der
Sicherheits- oder
Mess-, Steuer- und
Regelungstechnik

Sicherheitsrelevante Anlagenbereiche sind mit einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung ausgeriistet. Im Fall eines Stromausfalls kénnen
sicherheitsrelevante Anlagenteile und Steuerungen weiterbetrieben wer-
den. Je nach Dauer des Ausfalls kann die Anlage somit in einen sicheren
Zustand abgefahren werden. Sicherheitsrelevante Steuerungen an den
Anlagen verfiigen Uiber geringe Ausfallwahrscheinlichkeiten oder sind ent-
sprechend eigensicher aufgebaut, so dass ein Defekt dieser Einrichtungen
von der Maschine selbst erkannt und als Fehler ausgegeben wird, ohne die
Betriebssicherheit zu gefahrden. Die Anlagen gehen von selbst in den Not-
Aus-Zustand oder lassen sich nicht starten.

4. Ausfall der Druck-
luftversorgung —
Versagen von pneu-
matischen Steuerun-
gen

Die Druckluftversorgung wird tiber drei Kompressoren mit entsprechen-
den Druckspeichern gewahrleistet. Der Ausfall eines Kompressors kann
durch die verbleibenden Kompressoren ausgeglichen werden. Bei Total-
ausfall der Versorgung (z. B. bei Stromausfall) reicht die Druckreserve aus,
um die Anlagen in einen sicheren Zustand abzufahren. Alternativ besteht
die Moglichkeit, die Druckluftversorgung iiber Mietgerate von auflen si-
cherzustellen. Die Notstromversorgung ist so fiir den Kompressorbetrieb
ausgelegt, dass ein sicheres Abfahren gewahrleistet ist.

5. Versagen der Ge-
baudetechnik bei
Starkregenereignis-
sen — Versagen der
Stromversorgung

Bei Starkregen ware mit dem Eindringen von Wasser in Kellerraume zu
rechnen. Zur Vorbeugung werden die Entwasserung der Gebdude und Au-
Renanlagen fir Starkregenereignisse ausgelegt.

G/BU)

Consult

Gesellschaft fiir Umwelt- und Managementberatung mbH

Seite 66 von 110
21.11.2025

© GfBU-Consult 2025 — Ohne Zustimmung der Verfasserin ist das Anfertigen von Kopien, auch auszugsweise, untersagt.



Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

I\

U

Daiichi-Sankyo

Szenario und
Auswirkungen

Schutzmalnahmen

6. Versagen der Ge-
baudetechnik in Be-
zug auf Liiftung —
diffuse Freisetzung
der Innenluft in die
Umwelt

Die Luftungsanlagen werden regelméRig durch qualifizierte Service-Part-
ner kontrolliert und gewartet. Das Bellftungskonzept wird durch Fachpla-
ner erstellt. Die verwendeten Gefahrstoffe sind in aller Regel nicht leicht-
flichtig; der Umgang mit ihnen erfolgt so, sodass auch bei Ausfall der Ab-
saugungen keine unmittelbare Gesundheitsgefahr fiir Mitarbeitende oder
Nachbarschaft entsteht.

7. Vorfille beim Um-
gang mit Gefahrstof-
fen (Handling und
Transport) —
Stofffreisetzung mit
Gefahrdung der Ar-
beithehmenden und
Umwelt

Beim manuellen Transport sind die Mengen auf laboriibliche Gebindegré-
Ren begrenzt. Der Transport erfolgt in geeigneten, verschlossenen Behal-
tern. Bei groReren Mengen erfolgt der Transport in speziell dafiir vorgese-
henen Behaltern (Rollcontainern) oder zugelassenen Transportgebinden
(Fasser, GroRBpackmittel). Es werden geeignete Bindemittel bereitgehal-
ten, um dennoch austretende Stoffe aufzunehmen und fachgerecht zu
entsorgen. Der Bereich um die Stofffreisetzung wird groRflachig gereinigt.
Am Standort gibt es speziell geschultes Personal fiir den Fall eines Stoff-
austritts. Moglicherweise betroffene Mitarbeitende werden anhand von
Betriebsanweisungen im Vorgehen bei Stoffaustritten unterwiesen.

8. Versagen von An-
lagen — dadurch me-
chanische Gefahr-
dung von Personen
oder Freisetzung von
Gefahrstoffen

Die Anlagen werden durch Fachpersonal betrieben und unterliegen einer
regelmaRigen Wartung und Instandhaltung. Wahrend des Betriebs sind
die Anlagen dauerhaft oder zeitlich iiberwiegend durch das Betriebsperso-
nal iberwacht, so dass Schaden und Defekte schnell erkannt werden kén-
nen. Sich ankiindigenden Schaden —z. B. durch ungewéhnlichen Larm oder
Vibrationen — kann mit frithzeitigem Stillsetzen der Anlage vorgebeugt
werden. Dariiber hinaus wird ein System der vorbeugenden Instandhal-
tung verfolgt.

9. Sonstige Ereig-
nisse, die zur Freiset-
zung von Gefahrstof-
fen oder zur Gefahr-
dung fithren kénnen

Gegen vorhersehbare oder ublicherweise zu vermutende Einwirkungen
werden SchutzmaRnahmen ergriffen. So wird das Gebaude mit einer Blitz-
schutzanlage fiir den duleren Blitzschutz ausgeristet. Weiterhin werden
die elektrischen Ausriistungen gegen Uberspannung (innerer Blitzschutz)
abgesichert. Rohrbriiche werden durch entsprechende Auswahl und fach-
gerechte Montage ausgeschlossen, jedoch kénnen Leckagen auftreten. Si-
cherheitsrelevante Anlagenteile werden so gestaltet und ausgefiihrt, dass
sie auch gegen solche Einfliisse ausreichend geschiitzt sind.

Abgesehen von Branden sind derzeit keine Szenarien bekannt, bei denen
eine Gefahrdung der Umgebung entsteht. Die Auswirkungen beschranken
sich auf das Gebaudeinnere und kénnen dort mit bereitstehenden Einrich-
tungen weiter eingeschrankt und behoben werden. Generell wird fiir je-
den Arbeitsbereich eine Gefahrdungsbeurteilung erstellt und es werden
gef. besondere SchutzmaRnahmen definiert, die in die entsprechenden
Betriebs- und Arbeitsanweisungen sowie in die Schulungsinhalte fir die
Mitarbeitenden aufgenommen werden.

Bereiche mit erhéhten Risiken — wie z. B. Lagerraume oder Arbeitsplatze
mit Gefahrstoffen — werden mit den entsprechenden SchutzmaRnahmen
nach den Technischen Regeln fiir Betriebssicherheit, fiir Gefahrstoffe, fiir
Biologische Arbeitsstoffe und wassergefahrdender Stoffe sowie nach bran-
cheniiblichen Normen und Regelwerken ausgefiihrt.
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6.2 Angaben zur 12. BiImSchV (Storfallverordnung)

6.2.1 Artund Mengederi.S.d. § 2 Nr. 5 der 12. BImSchV vorhandenen
gefahrlichen Stoffe nach Anhang | der 12. BImSchV

Im Betrieb wird mit keinem namentlich im Anhang | der 12. BImSchV genannten gefahrlichen
Stoff umgegangen. Es kommen lediglich Klein- und Kleinstmengen von Stoffen vor, die in die
Gefahrenkategorien P2 (Nr. 1.2.2; entziindbare Kaltemittel), P4 (Nr.1.2.4; Ozon), P5c
(Nr. 1.2.5.2; 2-Propanol), E1 (Nr. 1.3.1; Reinigungsmittel und Ozon) und E2 (Nr. 1.3.2; Reini-
gungsmittel) einzuordnen sind.

Dabei ist zu beachten, dass Ozon nur in Spurenmengen von 0,004 kg vorhanden ist (Gene-
rierung in der Wasseraufbereitung zum sofortigen Verbrauch) und 70%iges 2-Propanol mit
2,6 m3 den weit Uberwiegenden Teil der vorhandenen stérfallrelevanten Stoffe ausmacht.
Eine Menge von hochstens 2 % der jeweils relevanten Mengenschwelle (vgl. Anhang | Nr. 4
12. BImSchV) wird selbst bei Summenbildung lGber die Gefahrenkategorien in allen Fallen
weit unterschritten.

Fir den in einer Menge von ] t vorgehaltenen Konzentratabfall aus der Abwasserbehand-
lung (AVV-Schliissel 07 05 11*) bestehen Detailkenntnisse hinsichtlich seiner Inhaltsstoffe
aus Worst-Case-Berechnungen. Nach Nr. 2.1 KAS-61 ist damit eine von der generischen Ein-
stufung abweichende Einstufung moglich. Im vorliegenden Fall wurde diese aus der gefahr-
stoffrechtlichen Einstufung der Abfalle analog CLP-VO (ausgefiihrt in der TRGS 201) abgelei-
tet.

Es liegt daher weder ein Betriebsbereich der oberen noch der unteren Klasse vor. Die Anlage
bildet weder selbst einen solchen Betriebsbereich noch ist sie Teil eines solchen Betriebsbe-
reichs. Es handelt sich beim Vorhaben weder um eine storfallrelevante Errichtung noch eine
solche Anderung. Die Abschnitte 6.2.2 bis 6.2.5 entfallen.
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7 Abfille (einschlieBlich anlagenspezifischer Abwasser)

— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

7.1 Vorgesehene MalBnahmen zur Vermeidung von Abfallen

Bei der Planung und Ausfiihrung der gesamten Anlage wird im Sinne der Nachhaltigkeit be-
sonderes Augenmerk auf die Vermeidung des Entstehens von Abfdllen gelegt. Durch die re-
gulatorischen Anforderungen der GMP und der arzneimittelrechtlichen Vorschriften ist je-
doch unter anderem der Anfall von benutzten Einwegmaterialien nach dem derzeitigen
Stand der Technik unvermeidlich.

7.2 Art, Menge, Zusammensetzung und Anfallort aller Abfille

Ein Grolteil der Abfalle fallt durch die Produktion und den Prozess an. Die anfallenden Ab-
falle sind dabei typisch fir die biochemische-pharmazeutische Produktion in Art und Um-
fang. Sie bestehen in der Gesamtbetrachtung vor allem aus SU-Artikeln (Single-Use- oder
Einwegartikeln) aus Produktions- und Reinigungsvorgangen. Hinzukommen weitere gewerb-
liche Abfille, z. B. aus der Logistik. Die meisten Abfalle werden zunachst in den Abfallsam-
melrdumen auf der Produktionsebene 2 und 4 (F5-270d bzw. F5-474) zwischengelagert, ehe
sie dem Entsorgungsraum in Ebene 1 (F5-168) zugefiihrt werden. Von dort erfolgt die Abho-
lung der Abfalle zur externen Entsorgung.

Tabelle 7-1 listet alle Abfalle mit Schliissel nach Anlage der AVV, Anfallbereich und Jahresan-
fallmenge auf. Aufgrund ihrer Natur (z. B. Reinigungsabfalle oder Umverpackungen) entste-
hen sie in der Regel Giber groRere Bereiche verteilt.

¥ Vgl. § 2 Nr. 3 AMWHYV i. V. m. EU-Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis — Humanarzneimittel und Tier-
arzneimittel, Kapitel 5 Nr. 5.21: ,Technische MaRBnahmen: [...] viii. Einsatz von Einwegtechnologien zur Ein-
malbenutzung”.
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Tabelle 7-1: Liste der Abfalle

Abfallart Abfallschliissel  Anfallort Menge
[t/a]

Losemittelabfélle, halogenfrei 07 05 04* Produktion

verunreinigte Einwegartikel und 07 05 13* Produktion

Vials

Einwegartikel aus der Produktion 070514 Produktion

Karton-/Papierverpackungen 150101 Logistik

Kunststoffverpackungen 150102 Produktion und Logistik

Metallverpackungen 150104 Produktion

verunreinigte Verpackungsabfalle 1501 10* Gesamter Bereich

verunreinigte Filtermaterialien und 1502 02* Gesamter Bereich

Wischtiicher

Glasabfall 200102 Produktion

Reinigungsbedarf und Schutzklei- 200301 Produktion

dung

Altéle 13 02 05* diverse Aggregate

Konzentrat aus der Abwasserbe- 0705 11* Produktion

handlung

Halogenfreie Losemittelabfalle, bestehend aus einem Isopropanol-Wasser-Gemisch, fallen
sehr selten und in geringen Mengen in der Produktion an.

Die verunreinigten Einwegartikel bestehen aus Beuteln, SU-Abféllen sowie Vials, aus der
Produktion, denen Reste von Medien, Puffern oder Chemikalien anhaften.

Die Einwegartikel aus der Produktion umfassen SU-Kunststoffbehalter und Filter aus dem
eigentlichen Produktionsprozess. lhnen haften keine gefahrlichen Stoffe an.

Die Karton-/Papierverpackungen fallen im Bereich der Logistik an.

Die Kunststoffverpackungen entstehen aus Umverpackungen und Sanitarspenderflaschen.
Ihnen haften keine gefahrlichen Verunreinigungen an.

Die Metallverpackungen entstehen aus-(sichere Transportbehalter fiir SU-Beu-
tel) und anderen Transportsicherungen aus Metall fir SU-Beutel.

Die verunreinigten Verpackungsabfdlle bestehen aus Desinfektionsmittelflaschen aus der
Produktion, Kunststoffkanistern und verunreinigten Folien, denen Reste von Medien, Puf-
fern oder Chemikalien anhaften.

Die verunreinigten Filtermaterialien und Wischtiicher umfassen Filter aus dem Produkti-
onsprozess und propanolgetrankte Tlicher, denen Reste von Medien, Puffern oder Chemika-
lien anhaften.
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Glasabfall fallt in Teilen der Produktion an (z. B. Vials).

Abfalle aus Reinigungsbedarf und Schutzkleidung sind vor allem Wischmopps, Nitrilhand-
schuhe, Kopfhauben, Einweghosen und -kittel, benutzte Saugtiicher und Uberschuhe.

Die Altole stellen gemischte nichtchlorierte Maschinen-, Getriebe- und Schmierdle auf Mi-
neral6lbasis dar und fallen chargenweise bei Olwechseln in mechanischen Aggregaten an.
Angegeben ist das zu erwartende Jahresmittel. Das Alt6l wird nicht gelagert, sondern direkt
entsorgt.

Das Konzentrat aus der Abwasserbehandlung stammt aus der betriebseigenen Abwasser-
behandlung (vgl. Abschnitt 12.2.1.2). Das Konzentrat kann gefahrliche Stoffe enthalten. Die
Lagerung erfolgt im Tanklager (F5-054a).

Hinweis: Mit Ausnahme von Altél und Konzentrat aus der Abwasserbehandlung haben sich
fur die Abfalle als Formulierung sogenannte Abfallkategorien ergeben, die sich im Antrag an
einigen Stellen (z. B. Lagerliste in Abschnitt/Anhang 3.3.4 oder dem AwSV-Gutachten in An-
hang 12.4.1) wiederfinden. Verallgemeinert sind mit der ,Abfallkategorie 1“ gewerbliche Ab-
falle, mit der ,,Abfallkategorie 2“ Losemittel-(haltige) Abfalle und mit der ,Abfallkategorie 3“
verunreinigte/produktkontaminierte Abfalle gemeint. Die konkrete Zuordnung der Abfall-
schlissel zu der projektspezifischen Abfallkategorie-Benennung ist in der nachfolgenden Ta-
belle 7-2 erlautert.

Tabelle 7-2: Projektspezifische Abfallkategorien

Benennung Zugehorige Abfallschliissel

Abfallkategorie 1 07 05 14,1501 01, 1501 02, 15 01 04, 20 01 02, 20 03 01
Abfallkategorie 2 07 05 04*, 15 02 02*

Abfallkategorie 3 07 05 13*, 15 01 10*

7.3 Vorgesehene MaRRnahmen zur Verwertung von Abfallen

Alle anfallenden produktionsspezifischen Abfalle werden sowohl im Abfallzwischenlager als
auch im Entsorgungsraum gemaR § 9 Abs. 1 KrWG getrennt gelagert und der Entsorgung zu-
geflhrt. Insbesondere werden zur Erleichterung der Aufarbeitung verunreinigte und andere
Verpackungsabfalle direkt nach dem Anfall klassifiziert und entsprechend getrennt gelagert.
Soweit moglich, werden die Abfélle einer hochwertigen Verwertung zugefiihrt und unterlie-
gen im Laufe der Produktion einer weiteren Prifung auf Moglichkeiten der Minimie-
rung/Verwertung. Die Verwertung hat stets Vorrang vor der Beseitigung. Die Entsorgung der
Abfalle erfolgt ordnungsgemal und schadlos im Einklang mit den Forderungen des KrWG
und anderen 6ffentlich-rechtlichen Vorschriften.
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Folgende Abfille werden durch die Gigler GmbH fachgerecht entsorgt und verwertet:

e AVV-Abfallschliissel: 07 05 14,

e AVV-Abfallschliissel: 13 02 05%,

e AVV-Abfallschliissel: 15 01 01,

e AVV-Abfallschliissel: 15 01 02,

e AVV-Abfallschliissel: 15 01 04,

e AVV-Abfallschlissel: 20 01 02 und
e AVV-Abfallschliissel: 20 03 01.

Die Annahmebestatigungen fiir diese Abfalle sind im Anhang 7.3 beigefligt.

7.4 Vorgesehene MalBnahmen zur Beseitigung von Abfillen inkl.
Beseitigungswege

Fir gefahrliche Abfille zur Beseitigung besteht in Bayern die Andienpflicht zur GSB Sonder-
abfall-Entsorgung Bayern GmbH. Folgende Abfille werden der GSB angedient und entspre-
chend beseitigt:

e AVV-Abfallschliissel: 07 05 11*
e AVV-Abfallschliissel: 07 05 04%*,
e AVV-Abfallschliissel: 07 05 13%*,
e AVV-Abfallschlissel: 15 01 10* und
e AVV-Abfallschlissel: 15 02 02*.

Fiir die meisten dieser Abfille existieren am Standort bereits Entsorgernachweise. Die ver-
unreinigten Verpackungsabfalle (AVV-Schlissel: 15 01 10*) und die halogenfreien Losemit-
telabfalle (AVV-Schlissel: 07 05 04*) werden unter dem Entsorgungsnachweis mit der Nr.
ENIGP0100452, die verunreinigten Einwegartikel und Vials (AVV-Schlissel: 07 05 13*) unter
dem Entsorgungsnachweis mit der Nr. ENIGP0102057 und die verunreinigte Filtermateria-
lien und Wischtiicher (AVV-Schlissel: 15 02 02*) unter dem Entsorgungsnachweis mit der
Nr. ENIGP0098563 entsorgt. Fiir das Konzentrat aus der Abwasserbehandlung (AVV-Schlis-
sel: 07 05 11*) wird ein neuer Entsorgungsnachweis beantragt.
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8 Energieeffizienz/Warmenutzung/Kosten-Nutzen-
Vergleich

Das Vorhaben umfasst keine Errichtung oder erhebliche Modernisierung von (Feuerungs-)
Anlagen im Sinne der KNV-V; Abschnitt 8.4 entfallt.

8.1 Angaben iiber die in der Anlage verwendete und anfallende
Energie

Die geplante Anlage wird mit elektrischer und Warmeenergie versorgt. Beide Energieformen
werden von den lokalen Versorgungsunternehmen tber die 6ffentlichen Netze bezogen.

Die bezogene elektrische Energiemenge belduft sich auf ca. 22 GWh/a. Beinahe alle Prozess-
schritte und Betriebsteile sind von dieser Energieform abhangig.

Warmeenergie wird ausschlieRlich zur Beheizung von Arbeits- und Lagerraumen verwendet.
Sie wird in Form von Fernwarme bezogen und Uberschreitet nicht das zweckibliche MaR.

Die Produktionsprozesse finden in aller Regel bei Raumtemperatur statt. Die flir nur wenige
Prozessschritte notwendige Warmeversorgung erfolgt je nach Anforderung mit Heizdampf,
Fernwarme oder elektrischer Energie innerhalb der Gebaude. Arbeitsbereiche sind warme-
isoliert ausgefiihrt — auch um Heizkosten zu minimieren. Abwarme fallt daher nur in fir Ar-
beitsstatten typischen Mengen an.

8.2 Angaben iiber vorgesehene MaBRnahmen zur sparsamen und
effizienten Energieverwendung

Alle eingesetzten Komponenten werden entsprechen dem Stand der Technik ausgefiihrt. Im
Rahmen dessen werden vor allem folgende MaRnahmen zur effizienten Energienutzung um-
gesetzt:

e Die Anlage wird diskontinuierlich betrieben; in Ruhezeiten werden nicht benétigte
Aggregate abgeschaltet.

e Die Leistungsregelung elektrischer Antriebe erfolgt durch Drehzahlregelung mittels
zeitgemaRer Frequenzumrichtertechnik.

e Wairmeverluste an die Umgebung werden durch Warmedammung und Vermeidung
von Kéltebriicken auf ein Minimum reduziert.

e Aus der Abluft wird Warme hocheffizient zurlickgewonnen und durch ein Kreislauf-
verbundsystem auf frisch zugefiihrte AuBenluft Gbertragen.

e Die Anlagenbeleuchtung wird mit LED-Leuchtmitteln ausgefihrt.

e Auf dem Dach wird eine Photovoltaikanlage installiert.

e Die Nutzung von Informations- und Kommunikationstechnik wird iber deren gesam-
ten Lebenszyklus hinweg umwelt- und ressourcenschonend gestaltet (,Green IT*).
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8.3 Angaben zur anfallenden Warme und zu ihrer geplanten
Nutzung

Entsprechend der Art der Anlage wird Abwarme nur in fiir moderne Arbeitsstatten typischen
Mengen erzeugt. Die Abwarme aus den Prozessanlagen und der Abwasserwirtschaft wird je
nach Temperaturniveau direkt in das Heizungsnetz eingespeist oder indirekt iber die War-
merlickgewinnung der Rickkihlung und der Kalteanlagen genutzt. Die Abwarme der Kalte-
aggregate wird ebenfalls in die Heizungsanlage eingespeist.
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9 Ausgangszustand des Anlagengrundstiicks,
Betriebseinstellung

9.1 Ausgangszustand des Anlagengrundstiicks

9.1.1 Allgemeine Angaben iiber den Zustand des Anlagengrundstiicks

Das Vorhaben befindet sich im nordlichen Teil des Bestandsgelandes der Daiichi Sankyo im
Gewerbegebiet Sandkrippenfeld, das durch langfristige industrielle Nutzung gepragt ist. Die
zu Uberbauende Flache von ca. 4.120 m? ist zum GroRteil vom Gebaude ,Salben” (auch
»,Stada-Gebadude”), zu einem kleinen Teil von innerbetrieblichen Verkehrswegen und Begleit-
grin belegt, die im Zuge der Bauvorbereitung vollstandig zurtickgebaut bzw. berdumt wer-
den sollen.

Da das gegenstandliche Baufeld von Westen nach Osten abfallt und der Bestandsbau dem
Gelandeverlauf angepasst ist, wurde das Gebaude héhenmaRig gestaffelt angeordnet. Die
FuBbodenhohe des Untergeschosses liegt talseitig auf einem Niveau von 435,5 m i. NHN.
Nordlich und 6stlich des Baukorpers verlief eine asphaltierte WerksstralRe; noch weiter nord-
lich befand sich ein unbebauter, mit Biumen und Biischen bewachsener parkahnlicher Auf-
enthaltsbereich.

Der Baugrund im Bereich des geplanten Gebaudes F5 zeigt einen dreischichtigen Aufbau aus

o Auffiillung (kiinstlicher Unterbau aus tertidren Kiesen mit wechselnden Sand- und
Schluffgehalten unter Bestandsgebaude; sandige Kalksteingerdlle, schluffig-sandige
Kiese und kiesige Schluffe unter Verkehrsflachen sowie brauner, kiesiger Schluff au-
Rerhalb),

e Schwemmlehm (vornehmlich aus abgeschwemmtem Loss[-lehm], hangseits auch aus
umgelagerten tertidren Sedimenten, also auch aus Kiesen und Sanden) sowie

e dertertidren Nordlichen Vollschotter-Abfolge der Oberen StiRwassermolasse (Wech-
selfolge von Sanden, Schluffen, Mergeln und Schottern und ist einem raschen Fazies-
wechsel).

Laut Altlastenauskunft (s. Anhang 9.1.1) sind nach derzeitiger Aktenlage keine Altlasten (Alt-
ablagerungen oder Altstandorte) auf dem Anlagengrundstiick bekannt. Orientierende abfall-
technische Untersuchungen des Bodens haben ergeben, dass im Bereich der Auffillung un-
belasteter Asphalt und Aushubmaterial mit den Zuordnungswerten Z 0 bis Z 1.1 gemaR dem
Leitfaden ,Anforderungen an die Verfiillung von Gruben und Briichen sowie Tagebauen (Ver-
full-Leitfaden)” des Bayerischen Staatsministeriums fiir Umwelt und Verbraucherschutz vom
15.07.2021 vorliegen. Der natirliche Boden aus Schwemmlehm und der Nordlichen Voll-
schotter-Abfolge weist keine erhéhten Schadstoffgehalte auf (Zuordnungswert Z 0).
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Grundwasserleiter vor Ort sind die vornehmlich gut durchldssigen Schotter und Sande sowie
untergeordnet die schwach durchladssigen kiesigen Schluffe der Noérdlichen Vollschotter-Ab-
folge. Der angetroffene tertidre Schluff/Mergel kann als Grundwasserstauer angenommen
werden. Im Zuge der Baugrunduntersuchung wurde bei allen Erkundungsbohrungen Grund-
wasser angetroffen. Unter Berlicksichtigung der hydraulischen Gegebenheiten ist von einer
Teufe des Grundwasserleiters auszugehen, die von 427,2 m . NHN (13,2 m u. GOK) im Wes-
ten auf 426,4 m . NHN (7,8 m u. GOK) im Osten abfallt.

9.1.2 Bericht liber den Ausgangszustand (AZB) des Anlagengrundstiicks

Die beantragte Anlage fallt unter die Nr. 4.1.19 (G, E) des Anhangs 1i.V. m. § 3 4. BImSchV,
unterliegt also der Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
24. November 2010 tiber Emissionen aus Industrie und Tierhaltung (integrierte Vermeidung
und Verminderung der Umweltverschmutzung). Zur Erfillung der Anforderungen nach § 10
Abs. 1a BImSchG ist daher zu priifen, inwieweit ein Bericht tiber den Ausgangszustand (AZB)
anzufertigen ist.

Im vorliegenden Fall ergab eine Priifung nach der einschlagigen , Arbeitshilfe zum Ausgangs-
zustandsbericht, zur Uberwachung von Boden und Grundwasser und zur Riickfiihrungs-
pflicht bei IE-Anlagen” der LABO/LAWA/LAI in der Fassung vom Juli 2024, dass auf keinem
Teilbereich des Anlagengrundstiicks durch Verwendung, Erzeugung oder Freisetzung rele-
vanter gefahrlicher Stoffe i. S. d. § 3 Abs. 10 BImSchG durch die Anlage die Moglichkeit der
Verschmutzung des Bodens oder des Grundwassers besteht. Daher ist kein AZB zu erstellen.

In Absprache mit der Fachkundigen Stelle fir Wasserwirtschaft des Landratsamts Pfaffenh-
ofen a. d. llm als zustandiger Priifbehdrde wird ein Gutachten beigebracht, das die entspre-
chenden Prifungen und Erwagungen darstellt (s. Anhang 9.1.2):

e GfBU-Consult GmbH, ,, Antrag auf Errichtung und Betrieb einer Anlage fir Antikorper-
Wirkstoff-Konjugate (Neubau Gebaude F5) gemal § 4 BImSchG — Priifung auf das Er-
fordernis der Erstellung eines Ausgangszustandsberichtes fir Boden und Grundwas-
ser (AZB)“, 23.04.2025, 658 Seiten.

9.2 MalBnahmen bei Betriebseinstellung

9.2.1 Vorgesehene MalBnahmen zum Schutz der Aligemeinheit und der
Nachbarschaft

Wird der Betrieb der Anlage eingestellt, so wird die Betreiberin dies unverziiglich der Be-
horde nach § 15 Abs. 3 BImSchG anzeigen. Durch die Betreiberin werden fiir alle relevanten
Bereiche die Prifungen zur Stilllegung gemal den Vorgaben der AwSV veranlasst.
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Ein etwaiger Rickbau der Anlage wird unter Beachtung entsprechender baulicher Regeln
und des Standes der Technik erfolgen. Demgemal wird sichergestellt, dass auch nach einer
Betriebseinstellung von der Anlage und vom Anlagengrundstiick keine schadlichen Umwelt-
einwirkungen, erhebliche Nachteile und Belastigungen fiir die Allgemeinheit und die Nach-
barschaft hervorgerufen werden. Sonstige Gefahren sind der Art der Anlage nach nicht zu
besorgen.

9.2.2 Vorgesehene MalRnahmen zur Entsorgung der bei einer
Betriebseinstellung vorhandenen Abfille

Im Falle der Betriebseinstellung werden alle Behalter und Anlagen vollstandig entleert, ge-
reinigt und ggf. vorhandene Restinhalte nach den dann geltenden Rechtsvorschriften ord-
nungsgemal wiederverwertet bzw. entsorgt. Eventuelle weitere Abfille werden ordnungs-
gemal und schadlos verwertet oder ohne Beeintrachtigung des Wohls der Allgemeinheit
fachgerecht beseitigt.

9.2.3 Vorgesehene MaRnahmen zur Wiederherstellung eines
ordnungsgemalien Zustands des Anlagengrundstiicks

Der Wiederherstellungspflicht nach § 5 Abs. 3 Nr. 3 BImSchG wird durch geregelten, fachge-
rechten Riickbau und die oben genannten MalRnahmen Genlige getan. Dabei werden insbe-
sondere die Anforderungen der dann giltigen Bebauungs- und Flachennutzungsplane fiir das
Gewerbegebiet Sandkrippenfeld, die Begriinungssatzung der Stadt Pfaffenhofen a. d. Ilm so-
wie weitere einschlagige Normen-/Regelwerke berlicksichtigt.

Um eine Riickflihrungspflicht nach § 5 Abs. 4 BImSchG zu Uberprifen, werden beziglich ei-
ner moglichen Verschmutzung von Boden und/oder Grundwasser nach Einstellung des Be-
triebes entsprechende Untersuchungen durchgefihrt und mit den Ergebnissen des Berichtes
Uber den Ausgangszustand des Bodens und des Grundwassers (AZB) verglichen. Kommt der
Vergleich zu dem Ergebnis, dass durch den Betrieb der Anlage eine erhebliche Verschmut-
zung des Bodens und/oder des Grundwassers eingetreten ist, werden in Abstimmung mit
der zustandigen Behorde geeignete MalRnahmen getroffen, den Boden und den Grundwas-
serkorper wieder in den friiheren Zustand zurilickzufiihren. Die dann giiltigen Regelwerke
werden insbesondere berlicksichtigt (zurzeit die , Arbeitshilfe zum Ausgangszustandsbericht,
zur Uberwachung von Boden und Grundwasser und zur Riickfiihrungspflicht bei IE-Anlagen”
der LABO mit Stand vom Juli 2024).
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10 Bauordnungsrechtliche Unterlagen
— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

Die zusammengefassten bauordnungsrechtlichen Unterlagen mit separaten Planen sind dem
Antrag als Anhang 10 (insgesamt bezeichnet als ,Bauantrag”) beigefiigt:

o Koppenhofer + Partner GmbH, ,,10. BAUANTRAG Neubau F5“, 14.11.2025, 207 Sei-
ten.

Sie umfassen insbesondere

e die amtlichen Vordrucke ,Bauantrag” und , Baubeschreibung®,
e einen aktuellen Lageplan,

e Bauzeichnungen,

e den Brandschutznachweis,

e eine Priifbescheinigung des Brandschutznachweises und

e den Nachweis der Standsicherheit.

Ein Antrag auf Erlaubnis zur Benutzung eines Gewassers nach § 10 Abs.1 WHGi. V. m.
Art. 15 Abs. 1 BayWG fiir die Baugrundverbesserung (Einbringen von Nassmortelsdulen in
das Grundwasser) wurde parallel eingereicht und am 09.09.2025 beschieden (Gesch.-Z.
40/6421.15/1052; vgl. auch Abschnitt 12.3).
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11 Arbeitsschutz und Betriebssicherheit

—enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

11.1 Allgemeiner Arbeitsschutz
11.1.1 Vorgesehene MaRRnahmen zum Arbeitsschutz wahrend des Betriebs

11.1.1.1 Schichten und Schichtbesetzung

Die Anlage wird an fiinf Tagen in der Woche fiir 24 Stunden pro Tag im Drei-Schicht-Betrieb
gefuhrt. Neben der Produktion variieren die Schichtbetriebe entsprechend dem Arbeitsbe-
reich. Eine Ubersicht der angedachten Schichten kann der Tabelle 11-1 entnommen werden.

Tabelle 11-1: Schichtentbersicht

Bereich Mitarbeitende pro Schicht Schichten Mitarbeitende gesamt

Bereich F&F

Bereich ADC
Verwaltung/Buro
Qualitatskontrolllabor
Technik/Instandhaltung
Lager/Logistik
Reinigung

Qualitatssicherung

Insgesamt werden am Standort -zuséitzliche Personen arbeiten.

11.1.1.2 Arbeits- und Sozialrdume

Raumabmessungen und Bewegungsflachen: Die GréRen und Héhen der Arbeits- und Sozi-
alraumedes Personals entsprechen den Vorgaben der Technischen Regeln fur Arbeitsstatten
(Arbeitsstattenregeln, ASR) A1.2. Damit wird gewéahrleistet, dass die Beschaftigten ihre Ar-
beit ohne Beeintrachtigung ihrer Sicherheit, ihrer Gesundheit oder ihres Wohlbefindens ver-
richten kénnen.

FuBboden: Die FuRbéden werden entsprechend den Anforderungen der ASR A1.5 und — wo
zutreffend — den wasserrechtlichen Anforderungen und den technischen Anforderungen
durch Logistikverkehr ausgefiihrt.

Liiftung: Die Beltiftung der Raume wird entsprechend der ASR A3.6 ausgefiihrt.
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Klima: Das Personal wird vorrangig in Produktion, Laboratorien, Reinrdumen und Verwal-
tung tatig sein. Die Arbeiten werden im Inneren von Gebauden und auf dem AuRRengelande
ausgefihrt werden. Arbeiten in Lagern und Betriebsgebauden finden wettergeschiitzt statt.
Die Beheizung und Bellftung erfolgt Gber Zu- und Abluftanlagen. Die Arbeitsraume werden
so ausgestattet, dass fiir die Beschaftigten gesundheitlich zutragliche Raumtemperaturen
nach ASR A3.5 gewahrleistet werden. Fiir Arbeiten, die auf nicht (iberdachten Flachen durch-
geflihrt werden miissen, wird dem Personal witterungsgerechte Arbeitskleidung zur Verfi-
gung gestellt.

Beleuchtung: Die jeweilige Nennbeleuchtungsstarke wird entsprechend den geltenden An-
forderungen der ASR A3.4 ausgelegt, gegebenenfalls unter Berlicksichtigung der dariiberhin-
ausgehenden betrieblichen Anforderungen.

Larmschutz: Larmpegel werden gemaR LarmVibrationsArbSchV und ASR A3.7 bewertet und
— wo notig — entsprechende SchutzmalBnahmen ausgefiihrt.

Fluchtwege und Notausgange: Die erforderlichen Rettungswege wurden in der Neuplanung
entsprechend den Bestimmungen der ArbStattV und der ASR A2.3 beriicksichtigt. Die Aus-
fihrung erfolgt entsprechend den Anforderungen des Brandschutzkonzeptes (s. Ab-
schnitt/Anhang 10).

Schutz gegen Entstehungsbrande: Angaben unter anderem zur Brandgefahrdung einzelner
Raume sowie der Lage und Anzahl erforderlicher Feuerldscheinrichtungen sind dem Brand-
schutzkonzept (s. Abschnitt/Anhang 10) zu entnehmen.

Absturzsicherung: Durch das Vorhaben werden keine Arbeitsplatze geschaffen, die durch
eine Absturzsicherung zu schiitzen waren. Mogliche Absturzstellen an Wartungszugangen
von Behaltern und an Verkehrswegen werden mittels Anschlagpunkten oder durch Gelander
gemal den Anforderungen der ASR A2.1 gesichert.

Sanitarraume: Sanitarraume werden in ausreichender Zahl und angemessener Verteilung
gemaRk den Anforderungen der ASR A4.1 eingerichtet.

11.1.1.3 Allgemeine organisatorische ArbeitsschutzmafSnahmen

Die Auswahl der Beschaftigten erfolgt gezielt nach Zuverlassigkeit und Sachkunde. Die An-
lage wird nur durch ausreichend geschultes Personal betrieben, das

e mit der Funktionsweise und Bedienung der Anlageteile und der Betriebseinrichtun-
gen hinreichend vertraut ist,

o den gestorten Betrieb der Anlage in diesen Situationen beherrscht und

e mit den geltenden Vorschriften vertraut ist.
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Spezielle Arbeitsschutzaufgaben von Mitarbeitenden werden im Rahmen von vertraglichen
Stellenbeschreibungen benannt und zugewiesen. Ebenso werden die erforderlichen Kompe-
tenzen im Sinne von Entscheidungsbefugnissen festgelegt. Mitarbeitende sind auf ihrer Hie-
rarchieebene jeweils im Rahmen ihrer Kompetenzen berechtigt, Regelungen festzulegen und
Anweisungen zu erteilen. Entsprechend den gesetzlichen Regelungen werden Betriebsarzte,
Fachkrafte fur Arbeitssicherheit und weitere Betriebsbeauftragte (z. B. Sicherheitsbeauf-
tragte, Laserbeauftrage, Beauftragte fir biologische Sicherheit) benannt.

Vor Inbetriebnahme der Anlage werden die nach dem ArbSchG, der BetrSichV, der BioStoffV
und der GefStoffV erforderlichen Gefahrdungsbeurteilungen fiir die Arbeitsplatze und Ar-
beitsmittel durchgefiihrt. Erforderliche Betriebsanweisungen werden erarbeitet und die Mit-
arbeitenden auf dieser Grundlage regelmalig unterwiesen.

Arbeitsmittel, Arbeitsverfahren und Arbeitsplatze werden regelmaRig tUberpriift und beur-
teilt. Die Durchflihrung erfolgt in der Regel durch die jeweilige Abteilung; bei Bedarf ist die
Sicherheitsfachkraft bzw. der Betriebsarzt unterstiitzend tatig. Sicherheitsbegehungen fin-
den anlass- und nichtanlassbezogen (turnusmaRig) statt.

Die Notfallorganisation ist im Notfallmanagement-Handbuch und dem Notfallplan fir den
Betriebsstandort Pfaffenhofen beschrieben.

11.1.1.4 Umgang mit Gefahrstoffen sowie SchutzmafSnahmen

Die Gefahrdungsbeurteilungen nach GefStoffV werden vor der Inbetriebnahme erstellt, die
Handhabung von Gefahrstoffen wird regelmaRig beziiglich neuer sicherheitstechnischer Er-
kenntnisse gepriift und gegebenenfalls angepasst.

Gefahrstoffe werden in einer Datenbank gefiihrt, auf die alle Mitarbeitende Zugriff haben.
Neben gefahrstoffspezifischen Informationen werden auch Informationen zu Lagerhaltung,
Umwelteigenschaften, Entsorgung und sonstige Informationen gepflegt.

Gefahrstoffbehalter werden eindeutig gekennzeichnet und mit den erforderlichen Sicher-
heitskennzeichnungen und aushangpflichtigen Informationen ausgestattet.

Gefahrstoffe werden hauptsachlich in geschlossenen Systemen verwendet, so dass das Per-
sonal im Normalbetrieb gegentiber diesen Stoffen nicht exponiert ist. Sowohl zum Schutz der
Beschiftigten als auch zur Vermeidung von Kontaminationen wird — wie von der GMP?® ge-
fordert — ein System zum Containment (Bedienerschutz) eingesetzt. Einen Teil dessen bilden
Isolatoren (Handschuhkasten), in denen eine expositionsfreie Manipulation moglich ist. Full-
und Probenahmestellen werden so eingerichtet, dass das Personal nicht mit den Gefahrstof-
fen in Berlihrung kommt. Fiir den Stérungsfall und Reparaturen werden SchutzmaBBnahmen
definiert.

§  Vgl. § 2 Nr. 3 AMWHV i. V. m. EU-Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis — Humanarzneimittel und Tier-
arzneimittel, Anhang 4 Abschnitt 4.
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Als Klassifizierungssystem fir die potentielle Gefahrdung durch die in der Arzneimittelpro-
duktion gehandhabten Stoffe wird das in Europa tibliche OEB-Modell™ eingesetzt. Der Drug-
Linker ist in die zweitanspruchsvollste Klasse OEB 5 einzuordnen; die entsprechend ergriffe-
nen MaRnahmen stellen die Exposition von weniger als 0,1 ug/m3 und 1 pg/d sicher.

Alle Rohrleitungsverbindungen von gefahrstofffihrenden Leitungen werden technisch dicht
ausgefiihrt.

Durch die Arbeitgeberin werden die Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften umge-
setzt. Erforderliche Schutzausriistungen, auch zur Beseitigung von Leckagen oder fiir Be-
triebsstérungen, werden nach Anforderungen aus den Gefahrdungsbeurteilungen vorgehal-
ten und zur Verfligung gestellt. Die personliche Schutzausriistung wird durch die Abteilungs-
vorgesetzten ausgewahlt — falls notig in Absprache mit der Sicherheitsfachkraft — und orien-
tiert sich an den Vorgaben der Sicherheitsdatenblatter der eingesetzten Stoffe und der Ge-
fahrdungsbeurteilung. Auswahl, Beschaffung, Priifung, Umgang und Pflege sind in Verfah-
rensanweisungen beschrieben.

Die Betriebsanweisungen nach GefStoffV zum Umgang mit Gefahrstoffen werden in ver-
standlicher Form abgefasst und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekanntgemacht.
Mitarbeitende werden nach den Betriebsanweisungen zum Umgang und Sicherheitsmal3-
nahmen beim Umgang mit Gefahrstoffen unterwiesen. Die Unterweisungen erfolgen vor Be-
ginn der Beschaftigung und danach mindestens einmal jahrlich mindlich und arbeitsplatz-
bezogen.

In der Anlage ist nicht mit gefahrlichen explosionsfahigen Atmospharen zu rechnen.

Im Rahmen der Projektierung wurde bereits eine umfassende Risikoanalyse erstellt, um die
Sicherheit der Mitarbeitenden zu gewahrleisten. Die gewonnenen Erkenntnisse sind in die
Planung eingeflossen.

11.1.1.5 Umgang mit Biostoffen sowie Schutzmafisnahmen

Im Betrieb werden ausschlieRlich im QC-Bereich sowohl nicht gezielte (mikrobiologische
Qualitatssicherung) als auch gezielte Tatigkeiten (Validierung) mit Biostoffen im Sinne vom
§ 2 Abs. 8 BioStoffV durchgefiihrt.

sk

Siehe Europadische Kommission: Generaldirektion Beschaftigung, Soziales und Integration, , Guidance for
the safe management of hazardous medicinal products at work”, Amt fiir Veroffentlichungen der Europai-
schen Union, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2767/361444.
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Die mikrobiologische Qualitatssicherung findet durch folgende Arten der Sterilitatsprifung
statt:

e Luftkeimzahlmessungen fiir die Reinrdume und mikrobielle Prifung von Prozessga-
sen (Stickstoff und Druckluft),

e Abklatschproben von Reinraumoberflachen und Reinraumkleidung,

e Sedimentationsproben aus den Reinrdumen sowie

e mikrobielle Prifung von Rohstoffen, gereinigtem Wasser, Zwischenprodukten und
Produkten.

Dazu werden entsprechende Proben auf Nahrmedien in einem Brutschrank inkubiert. Diese
Tatigkeit dient nicht dem spezifischen Nachweis von biologischen Arbeitsstoffen der Risiko-
gruppe 2 oder hoher; es kommt in ihrem Verlauf auch nicht zur selektiven Vermehrung oder
Anreicherung von biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2 oder 3. Folglich ist sie ge-
mal § 5 Abs. 2 Nr. 2 BioStoffVi. V. m. Nr. 4.4.3 Abs. 1 TRBA 100 als nicht gezielte Tatigkeit
der Schutzstufe 1 zuzuordnen.

Im Rahmen der Geratequalifizierung werden — soweit sporadisch notig — beimpfte Nahrme-
dien eingesetzt. Es werden ausschliefSlich Keime der Risikogruppe 1 genutzt. Folglich handelt
es sich hier gemaR § 5 Abs. 2 Nr. 1 BioStoffV i. V. m. Nr. 4.3.1 TRBA 100 um eine gezielte Ta-
tigkeit der Schutzstufe 1.

Es besteht keine Gefdahrdung durch sensibilisierende oder toxische Wirkungen. Aus diesem
Grunde werden allgemeine SchutzmalRnamen nach Nr. 5.1 und spezifische SchutzmaBnamen
nach Nr. 5.2.1 TRBA 100 ergriffen. Insbesondere sind folgende Mallnahmen hervorzuheben:

e Grundlegende organisatorische HygienemaRBnahmen (u. a. Nahrungs-/Genussmittel-
verbot, Reinigung von Flachen und Betriebsmitteln, Handdesinfektion) werden fest-
gelegt, umgesetzt und Gberprift.

e Ein Konzept flr kontaminierte Laborabfalle wird erarbeitet und umgesetzt.

e Personliche Schutzausriistung wird bereitgestellt und eingesetzt (Laborkleidung, bei
Bedarf Einweghandschuhe oder Einwegmaske).

Biostoffbehalter werden eindeutig gekennzeichnet und mit den erforderlichen Sicherheits-
kennzeichnungen und aushangpflichtigen Informationen ausgestattet.

Die Gefahrdungsbeurteilungen nach § 4 BioStoffV werden vor der Inbetriebnahme nach den
Malgaben der TRBA 400 erstellt. Die Handhabung von Biostoffen wird regelmafig bezliglich
neuer sicherheitstechnischer Erkenntnisse gepriift und gegebenenfalls angepasst.

Die Betriebsanweisungen nach BioStoffV zum Umgang mit Biostoffen werden in verstandli-
cher Form abgefasst und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekanntgemacht. Mitar-
beitende werden nach den Betriebsanweisungen zum Umgang und SicherheitsmaRnahmen
beim Umgang mit Biostoffen unterwiesen. Die Unterweisungen erfolgen vor Beginn der Be-
schaftigung und danach mindestens einmal jahrlich miindlich und arbeitsplatzbezogen.
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11.1.1.6 Substitution von Gefahr- und Biostoffen

Die Moglichkeit der Substitution von Gefahr- und Biostoffen gemal$ § 6 Abs. 1 S. 2 Nr. 4 Gef-
StoffV bzw. § 4 Abs. 3 Nr. 4 BioStoffV wurde gepruft und das Ergebnis entsprechend plane-
risch berlicksichtigt. Der resultierende Umgang beschrankt sich damit auf das nach dem
Stand der Technik unvermeidliche MaR. Die Priifung wird bei Anderungen des Stoffinventars
und in regelmaRigen Abstanden auf Grundlage aktueller Informationen wiederholt.

Zum Zeitpunkt der Antragstellung sind die im Antrag bekannt gemachten Stoffe fiir den Pro-
zess erforderlich und nach derzeitigem Kenntnisstand nicht austauschbar.

11.1.1.7 Umgang mit Maschinen, Apparaten und Einrichtungen

Die Antragstellerin trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit den Mitarbeitenden nur Ar-
beitsmittel zur Verfligung gestellt werden, die fir die am Arbeitsplatz gegebenen Bedingun-
gen geeignet sind und die Sicherheit und den Gesundheitsschutz gewahrleisten.

Sicherheitstechnische Aspekte sind Bestandteil der Anlagenqualifizierung und werden somit
bereits bei der Planung beriicksichtigt. Die sicherheitstechnische Ausstattung wird im Rah-
men der weiteren Qualifizierung gepruft.

Den Mitarbeitenden werden ausschlieRlich Arbeitsmittel zur Verfligung gestellt, die den gel-
tenden Rechtsvorschriften entsprechen — insbesondere den Vorgaben des ProdSG.

Fir das Vorhaben werden Anlagen und Gerdte eingesetzt, die einer CE-Kennzeichnungs-
pflicht unterliegen. Das betrifft im Wesentlichen die Maschinenrichtlinie 2006/42/EG und
die Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU. Die entsprechenden Konformitatserklarungen wer-
den zur Inbetriebnahme vorliegen.

Alle Personen, die in der Anlage arbeiten, werden vor der Inbetriebnahme durch die Be-
triebsleitung oder von ihr Beauftragte liber die detaillierten Bedienungsanleitungen infor-
miert und geschult. Die Betriebsanleitungen werden entsprechend fortgeschrieben und be-
kannt gegeben.

Die Inbetriebnahme eines Arbeitsmittels erfolgt im Rahmen der Qualifizierungstatigkeiten
nach definierten Prif- und Testpldnen unter Beachtung der Vorgaben des Herstellers. Ar-
beitsmittel werden nur unter Beriicksichtigung geprifter und freigegebener Betriebsanwei-
sungen betrieben. In diesen Betriebsanweisungen werden Hinweise lber Gefahren bei der
Nutzung bzw. beim Umgang gegeben, erforderliche MaBnahmen zur Verhiitung von Unfal-
len und arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren definiert. Fiir Arbeitsmittel werden, wenn
vorgeschrieben, in entsprechenden Anweisungen Priif- und Wartungstatigkeiten und die zu-
gehorigen Intervalle definiert.

Zusatzlich werden die Mitarbeitenden durch Anlagenhersteller und Projektingenieure im
Umgang und in der Bedienung der Anlage ausgebildet.
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11.1.1.8 Ldrm und Vibrationen am Arbeitsplatz

Einem erhohten Gerduschpegel wird durch eine entsprechend gerduscharme Ausfiihrung
und —wo gegeben —durch eine Schalldammung der [armemittierenden Aggregate entgegen-
gewirkt. Fir die Arbeitsplatze werden die Anforderungen der ArbStattV sowie der LarmVib-
rationsArbSchV mit den zugehorigen Technischen Regeln (TRLV) eingehalten.

An den Arbeitsplatzen im Sinne der ArbStattV innerhalb des Gebaudes werden ein mittlerer
Innenraumpegel von 80 dB(A) und ein Spitzenpegel von 135 dB(C) unterschritten. Bereiche
mit hoherem Expositions- oder Spitzenpegeln (z. B. Anlagen bei Wartungsarbeiten) werden
als Larmbereich gekennzeichnet. Die entsprechende Schutzausriistung (Tragen von Gehor-
schutz) wird vorgeschrieben und durch die Betreiberin zur Verfligung gestellt. Das Personal
wird entsprechend unterwiesen.

Nach den Grundsatzen der Maschinenrichtlinie werden im Zuge der Schallschutzplanung
schallarme Konstruktionen und Komponenten vorgesehen. Nach Inbetriebnahme der Pro-
duktionsstatte wird eine Messung der Schallpegel am Arbeitsplatz durchgefiihrt.

Zu Emission von Vibrationen kann es aufgrund der Art des Vorhabens und der Bauausfiih-
rung nicht kommen.

11.1.2 Vorgesehene MaRnahmen zum Arbeitsschutz wahrend der Bauzeit

Die Betreiberin hat am Standort eine Arbeitsschutzorganisation entsprechend des ArbSchG
entwickelt, damit sie ihren Verpflichtungen nachkommt. Das heift, dass sie sich um die Si-
cherheit und die Gesundheit der Beschaftigten kiimmert.

Zur Planung und Durchfiihrung entsprechender MaBnahmen hat der Arbeitgeber flr eine
geeignete Organisation und Bereitstellung erforderlicher Mittel zu sorgen. Dariiber hinaus
werden die Anforderungen an Fremdfirmen fiir Tatigkeiten am Standort — inklusive Bauta-
tigkeiten — definiert.

Vor dem Betreten des Betriebsgelandes werden alle Mitarbeitenden, insbesondere von
Fremdfirmen, Gber die allgemeinen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen so-
wie Uber spezifische Regeln unterwiesen.

Grundsatzlich wird die Baustelle gegenliber dem Betriebsgelande — soweit es moglich ist —
abgesperrt, um einen unbeabsichtigten oder unbefugten Zugang zur Baustelle und auch von
der Baustelle zum Uibrigen Betriebsgelande zu verhindern.

Fir die Baustelle selbst liegt eine Baustellenordnung vor, die sowohl fiir die Mitarbeitenden
der Bertreiberin als auch fiur Lieferfirmen, Dienstleistende und deren Subunternehmen ver-
bindlich ist. In der Baustellenordnung werden neben Regelungen zum allgemeinen Ablauf
auch Anforderungen zum Arbeits- und Gesundheitsschutz formuliert.
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Grundsatzlich ist jeder Arbeitgeber vor Ort selbst verantwortlich fiir die Einhaltung der Si-
cherheits- und Gesundheitsschutzvorschriften. Das schlieRt das Erstellen und Pflegen der
Gefahrdungsbeurteilungen fir die spezifischen Gewerke sowie die Wahrung der Prifpflich-
ten fir die verwendeten Arbeitsmittel ein.

Als Bauherrin kommt die Antragstellerin ihren Pflichten dahingehend nach, dass ein Sicher-
heits- und Gesundheitskoordinator (SiGeKo) gestellt wird, der die Arbeitsablaufe auf gegen-
seitige, sicherheitsrelevante Einflisse priift und die Ergebnisse entsprechend im Sicherheits-
und Gesundheitsplan niederschreibt. Darliber hinaus werden die Sicherheits- und Gesund-
heitsschutzaspekte der geplanten Tatigkeiten im Rahmen der Baubesprechung thematisiert,
so dass alle Gewerke im Arbeitsbereich entsprechend informiert sind und eigene SchutzmaR-
nahmen ergreifen kénnen. Sofern erforderlich werden dabei auch Personen aus den beste-
henden Produktionsbereichen einbezogen, wenn Tatigkeiten geplant sind, die sicherheitsre-
levante Auswirkungen auf das Bestandswerk haben — wie z. B. Anlieferung von GroRbautei-
len, Kranbetrieb, der lber die Baustellengrenzen hinausgeht, oder Arbeiten an Versorgungs-
netzen mit moéglichem Einfluss auf den Betrieb.

Weiterfiihrend wird die vorwiegend durch den SiGeKo regelmaRig kontrolliert und Gber-
wacht. GemaR der Baustellenordnung sind alle Gewerke zum Anmelden der anwesenden
Mitarbeitenden verpflichtet, so dass die Anzahl anwesender Personen bekannt ist.

Die Einhaltung der Baustellenordnung und allgemeiner Arbeitsschutzvorschriften auf der
Baustelle wird regelmaRig durch den SiGeKo liberprift, gegebenenfalls unter Einbeziehung
der EHS-Abteilung vor Ort. Besonderes Augenmerk liegt dabei auf den hochgradig risikobe-
hafteten Tatigkeiten wie Arbeiten in Hohen (Kontrolle der Absturzsicherungen und Gerdste,
deren Zustands und Freigaben) oder Tatigkeiten mit Kranen (Aufenthalt unter schwebenden
Lasten, Zustand der Anschlagmittel etc.). Auch der Zustand von Arbeitsmitteln wie Flurfor-
derfahrzeugen, Baustromverteilern und elektrischen Kabeln sowie das Vorhandensein von
erforderlichen Schutzeinrichtungen werden unabhangig von den Pflichten der jeweiligen Ar-
beitgebenden kontrolliert.

Die Betreiberin behilt sich dabei vor, unsichere Arbeitsmittel auch von Dritten stillzulegen
und eine Weiterarbeit auf der Baustelle erst mit sicheren Arbeitsmitteln zu gestatten.

Weiterhin werden Aspekte des Brandschutzes kontrolliert —so z. B. das Vorhalten von Brand-
bekampfungsmitteln bei HeiRarbeiten (Schweillen, Trennen etc.) oder die Lagerung von Ma-
terial, das als Brandlast dienen kann.

Die Nutzbarkeit von Rettungs- und Fluchtwegen wird taglich Gberprift.

Fir Arbeitsunfalle sind ein Alarmplan und eine Meldekette definiert. Alle Arbeitsunfalle wer-
den Gber den SiGeKo gemeldet und dort ausgewertet. Gegebenenfalls werden im Anschluss
die Baustellenordnung oder spezifische Anweisungen in Zusammenarbeit mit den betreffen-
den Gewerken angepasst.

Auch fir die Erste Hilfe sind zwar die Gewerke grundsatzlich selbst verantwortlich, jedoch
wird aufgrund der zu erwartenden Personenanzahl auf der Baustelle ein Sanitdatsraum ein-
gerichtet. Dariiber hinaus stehen auch die Hilfseinrichtungen am Standort zur Verfiigung, um
eine bestmogliche Ersthilfe bei Unfallen zu sicherzustellen.
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Bei schwerwiegenden oder wiederholten VerstéRRen behalt sich die Bauherrin vor, Personen
zeitweilig oder ganz der Baustelle zu verweisen.

Bei endemischen oder pandemischen Ereignissen werden spezifische MaRRnahmen entspre-
chend den Vorgaben der zustandigen Gesundheitsamter ergriffen.

11.2 Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV)

Das Vorhaben umfasst nicht Errichtung, Betrieb oder Anderung von erlaubnispflichtigen An-
lagen nach § 18 Abs. 1 BetrSichV; Abschnitt 11.2.1 entfallt.

11.2.2 Auflistung der priifpflichtigen Anlagenteile nach BetrSichV
Die in Tabelle 11-2 aufgefiihrten Aufzugs- und Druckanlagen sind Teil der beantragten Ge-

samtanlage und nach §§ 15 Abs. 1 und 16 Abs. 1 i. V. m. Anhang 2 BetrSichV prufpflichtig.
Explosionsgefahrdungen treten nicht auf.

Tabelle 11-2: Prifpflichte Anlagen und Anlagenteile

Bezeichnung Einordnung Betriebsdaten Priifstelle® Priiffristen”

Aufzug 1-5 Aufzugsanlagen ZUs 1 bzw. 2°¢

Lagertank Flussigstickstoff ~ Druckbehalter fur [ z0s/z0s  —/¢/¢/10

1-4 kalt verflussigtes Gas max. 18,5 bar

Lagertank Stickstoff Druckbehilter fiir I zU0s/zU0s  —/¢/¢/10
kalt verflussigtes Gas max. 18,5 bar

Lagertank Stickstoff Druckbehilter fur | N z0s/z0s  -/10/10/10
Gase in gasformiger  max. 9 bar
Phase

WFI-Erzeuger 1-2 Druckbehilter mit max. 9 bar zUs/z0s  2/5(10)/10
Einbauten

WFI-Lagertank 1-4 Erwarmungsanlage | bP¢/bP¢ -/10/10/10
fiur Brauchwasser max. 3 bar

PW-Lagertank 1-4 Erwarmungsanlage [N bP?/bP¢ -/10/10/10
fur Brauchwasser max. 3 bar

Reindampferzeuger 1-2 Druckbehélter mit max. 6 bar zUs/zUs  2/5(10)/10
Einbauten

Behilter Prozess L 1-2 Druckbehilter - bpd 2/5/10
(Fluidgruppe 1) max. 4 bar

Behilter ProzesslL 1-2  Druckbehilter [ | bPd 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar
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Bezeichnung Einordnung Betriebsdaten Priifstelle® Priiffristen®

Behilter Prozess L Druckbehilter I bPd 2/5/10

1-6 (bzw. 8) (Fluidgruppe 1) max. 4 bar

Behilter Prozess L 1-2  Druckbehilter -I bp4 2/5/10
(Fluidgruppe 1) max. 4 bar

Behilter Puffer L 1-2  Druckbehalter 1) z0s 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behalter Puffer . 1-2  Druckbehilter [ ] zUs 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behalter Puffer L 1-2  Druckbehalter B z0s 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behalter Puffer L 1-6 Druckbehilter ] bp¢ 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behilter Puffer [ 14 Druckbehilter I bpd 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behilter Puffer[j. 1-2  Druckbehiiter [ ] zUs 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behalter Puffer L 14 Druckbehilter z0s 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behalter PufferllllL 1-2  Druckbehilter | z0s 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behilter CIP L 1-12  Druckbehalter | z0s 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Behalter CIP L 1-4 Druckbehlter ] zUs 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Autoklav ADC Druckbehilter [ | z0s 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 3,5 bar

Ansatzbehilter F&F 1-4 Druckbehilter B zUs 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 4 bar

Stopfenbehandlung Behédl-  Druckbehalter -I zUs 2/5/10

ter F&F 1-2 (Fluidgruppe 2) max. 6 bar

Stopfenbehandlung WFI Druckbehalter -I bP4 2/5/10

Kihler F&F 1-2 (Fluidgruppe 2) max. 6 bar

Gefriertrockner F&F 1-4 Druckbehilter -n3 bpd 2/5/10
(Fluidgruppe 2) max. 1,5 bar

Autoklav F&F 1-2 Druckbehilter B ZUs 2/5/10

(Fluidgruppe 2)

max. 3,5 bar

2 Priifstelle fur wiederkehrende Priifungen (Anlagenteile/Druckanlage [letztgenanntes nur, wenn zutreffend]).
b Maximale Priiffrist fiir wiederkehrende Priifungen (iduRere/innere/Festigkeitspriifung der Anlagenteile/Prii-
fung der Druckanlage [letztgenanntes nur, wenn zutreffend]). € Abstand zwischen Haupt- und Zwischenpriifung
bzw. zwischen zwei Hauptpriifungen. ¢ Befihigte Person. ¢ Bei Instandsetzung.
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Die aufgefiihrten Aufzugsanlagen werden vor Inbetriebnahme und nach priifpflichtigen An-
derungen von einer zugelassenen Uberwachungsstelle (ZUS) anhand ihrer technischen Un-
terlagen, Errichtungsweise und elektrischen Anlagen gepriift. Wiederkehrende Hauptpri-
fungen anhand der technischen Unterlagen, des Notfallplans und des Anlagenzustands wer-
den durch eine ZUS mindestens alle zwei Jahre durchgefiihrt. Wiederkehrende Zwischenprii-
fungen (Sicht- und Funktionsprifungen sicherheitstechnischer Einrichtungen und sicher-
heitsrelevanter Bauteile) durch eine ZUS finden in der Mitte des Zeitraums zwischen zwei
Hauptprifungen statt.

Die aufgefiihrten Druckanlagen werden vor Inbetriebnahme und nach priifpflichtigen Ande-
rungen — je nach Notwendigkeit — entweder von einer ZUS oder von nach Anhang 2 Abschn.
4 Nr. 3 BetrSichV befahigten Personen anhand ihrer technischen Unterlagen, Errichtungs-
weise sowie technischen und organisatorischen SchutzmalRnahmen geprift. Wiederkeh-
rende Prifungen der Druckanlagen (technischen Unterlagen, Zustand und Sicherheit sowie
technischen und organisatorischen Schutzmafnahmen) werden durch die vorgenannte
Stelle in Abstianden von maximal zehn Jahren durchgefiihrt. Die konkreten Fristen werden
innerhalb von sechs Monaten nach der Inbetriebnahme festgelegt und in Gefahrdungsbeur-
teilungen festgehalten. Wiederkehrende Priifungen von Anlagenteilen (duRere Prifungen,
innere Prifungen und Festigkeitspriifungen) werden — wenn notwendig — durch die vorge-
nannte Stelle durchgefiihrt. Die Priffristen werden nach den MaRgaben von Anhang 2 Ab-
schn. 4 Nrn. 5.8 und 5.9 BetrSichV ermittelt und in Priifkonzepten/Gefahrdungsbeurteilun-
gen dokumentiert.

Die in Tabelle 11-2 dokumentierten Pruffristen und Prifstellen gelten nur, soweit sich keine
niedrigeren Einstufungen aus den tatsachlich erworbenen Aggregaten (z. B. durch den Ein-
satz verwendungsfertiger Druckanlagen oder von Druckgeraten in verwendungsfertigen Ma-
schinen) ergeben.
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12 Gewasserschutz
12.1 Allgemeiner Gewasserschutz

— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

Das Anlagengelande ist weder Teil eines Hochwasserrisikogebiets nach § 73 WHG noch eines
Uberschwemmungsgebiets nach § 76 WHG. MaRnahmen zum Schutz vor Hochwasser sind
nicht erforderlich; Abschnitt 12.1.2 entfallt.

12.1.1 Betroffene Schutzgebiete

Das nachste Trinkwasserschutzgebiet ,Pfaffenhofen/lim, St befindet sich 1,2 km nordost-
lich des Vorhabengebiets. Das nachste Heilquellenschutzgebiet (Thermalquellen und Schwe-
felquelle Bad Gogging) ist mehr als 35 km entfernt. Aufgrund der Art des Vorhabens ist daher
eine Beeinflussung von Trinkwasser- und Heilquellenschutzgebieten nicht zu besorgen.

Das festgesetzte Uberschwemmungsgebiet der IIm befindet sich 340 m 6stlich des Vorha-
benareals. Beide liberschneiden sich nicht; es ist keine Beeinflussung zu besorgen.

Es sind somit keine wasserrechtlichen Schutzgebiete von der beantragten Anlage betroffen.

12.1.3 Erlauterung zur Entwasserung des Vorhabens

Die Produktion von Antikorper-Wirkstoff-Konjugaten (ADCs) und das Abfiillen sowie Gefrier-
trocknen von Wirkstofflésungen (,Fill & Finish”, F&F) sind mit der Entstehung von drei
Hauptschmutzwasserarten verbunden:

e Sonderabwasser, das aus verschiedenen Schritten des ADC- und F&F-Prozesses
stammt und mit hochwirksamem Drug-Linker (DL), dessen Derivaten oder Zerset-
zungsprodukten belastet ist,

e Prozessabwasser, das aus anderen Schritten der beiden Prozesse stammt und nicht
die genannten hochwirksamen Stoffe enthalten kann, sowie

o Aufbereitungsabwasser, das aus der Trinkwasseraufbereitung zu enthartetem Was-
ser (EW), gereinigtem Wasser (PW) und weiter zu Wasser fir Injektionszwecke (WFI)
stammt.

Das Sonderabwasser wird durch Destillation aufbereitet, um hochwirksame Schadstoffe si-
cher zu entfernen (und als Abfall zu entsorgen). Das Prozessabwasser und ein Teilstrom des
Aufbereitungsabwassers (aus der PW-Erzeugung) werden vor Abfihrung durch Saure-/Ba-
senzugabe annahernd neutralisiert.
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Neben den Hauptstromen fallen geringere Mengen an Schmutzwasser in Nebenanlagen an:

e Dampferzeugungsabwasser aus der Erzeugung von Reinstdampf,

e Uberschussabwasser aus der Befeuchtung der Riickkiihler,

¢ Kondensatabwasser aus der Kondensation von Luftfeuchtigkeit in Liftungs- und Kili-
maanlagen und

e Sanitdrabwasser im fir Arbeitsstatten tblichen MaRe.

Das Schmutzwasser wird unter Beachtung der Anforderungen der AbwV und der einschlagi-
gen Entwasserungssatzung (EWS) in den Schmutzwasserkanal der Stadtwerke Pfaffenhofen
a. d. Iim (6ffentliche Abwasseranlage) eingeleitet. Detaillierte Angaben dazu enthalt der fol-
gende Abschnitt 12.2.

Niederschlagswasser fallt auf der Dachflache des neuen geplanten Gebdudes sowie auf ver-
siegelten umgebenden Flachen an. Es soll zusammen mit demjenigen des lbrigen Betriebs-
gelandes bewirtschaftet werden; dazu wird ein integriertes Entwasserungskonzept mit Ver-
sickerung und Indirekteinleitung entwickelt und beantragt (separates Verfahren).

Die Entwasserung des Vorhabens ist in Anhang 12.1.3 dargestellt als

e Abwasserschema,
e Entwasserungsplan —innen (Plan Nr. F_G_FO5_EO_F_000) und
e Entwasserungsplan —aullen (Plan Nr. F_G_FO5_X_F _001).

12.2 Einleitung von Abwasser in Abwasseranlagen gemaf3 § 58
WHG

— enthalt Geschafts- und Betriebsgeheimnisse —

Flr die Schmutzwadsser ist eine Einleitung in die 6ffentliche Abwasseranlage der kommuna-
len Stadtwerke vorgesehen. An das Sonderabwasser und das Prozessabwasser werden ge-
mak § 1 Abs. 2 i. V. m. Anhang 22 AbwV, an das Aufbereitungsabwasser, das Dampferzeu-
gungsabwasser und das Uberschussabwasser i. V. m. Anhang 31 AbwV Anforderungen fiir
den Ort des Anfalls oder vor Vermischung gestellt. Flir diese Abwasserstrome wird die Ge-
nehmigung der Indirekteinleitung nach § 58 Abs. 1 WHG hiermit beantragt.

Die nach § 4 Abs. 1 WPBV beizubringenden Unterlagen sind Teil dieses Antrags:

e Erlduterung nach § 5 WPBV —s. folgende Unterabschnitte,

e Ubersichtslageplan nach § 6 WPBV —s. Anhang 2.3,

e Lageplan nach § 7 WPBV —s. Entwasserungsplan in Anhang 12.1.3,

e Bauzeichnungen nach § 8 WPBV —s. Abschnitt 10 (Bauantrag) und

e Bescheinigung der Standsicherheit nach § 9 WPBV —s. Abschnitt 10 (Bauantrag).
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Die zustandige Behorde wird hiermit ersucht, gemaRk § 1 Abs. 3 S. 3 WPBV auf die Vorlage
von Unterlagen und Teilen der Erlauterung zu verzichten, die sich nur auf die Direkteinleitung
in Gewasser, die Entnahme/Ableitung aus Gewassern und den Wasserbau beziehen.

Tabelle 12-1 fasst Bezeichnungen und Mengen (bezogen auf das Jahr und auf die jeweils
einschlagige Bagatellgrenze im Durchschnitt und als Maximum) der anfallenden Abwasser-
arten zusammen.

Tabelle 12-1: Anfallende Abwasser

Abwasserart Anhang Jahresmenge  Durchschnitt® Maximum
nach AbwV [m3/a]

Sonderabwasser (Destillat)® 22 m?/d

e im ADC-Bereich angefallen® 22 m3/d

e im F&F-Bereich angefallen® 22 m3/d

Neutralisat 22/31

mé/d
mé/d

$/w

e Prozessabwasser (ADC-Bereich) 22
e Prozessabwasser (F&F-Bereich) 22

e Aufbereitungsabwasser 31
(PW-Erzeugung)

Aufbereitungsabwasser 31
(EW-Erzeugung)

2w

Aufbereitungsabwasser 31
(WFI-Erzeugung)

$/w

Dampferzeugungsabwasser 31 8w
Uberschussabwasser 31 3/w
Kondensatabwasser -

Sanitarabwasser 1

2Tagesdurchschnitte mit mittlerer Zahl der Jahresarbeitstage im Freistaat Bayern (250 Tage), Wochendurch-
schnitte mit 52 Jahreswochen berechnet. ®Ein Teil des urspriinglich angefallenen Wassers wird nach der Des-
tillation als flissiger Abfall (Konzentrat) entsorgt.

12.2.1 Sonderabwasser

12.2.1.1 Anfall und Zusammensetzung

Sonderabwasser fallt in Schritten der ADC- und F&F-Produktionsprozesse an, bei denen eine
Verschmutzung durch den DL, seine Derivate oder Zersetzungsprodukte nicht ausgeschlos-
sen werden kann. Dies umfasst vor allem

e Permeat aus der Tangentialflussfiltration (TFF; ADC-Bereich),
e Pufferiiberschisse (ADC-Bereich),
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e (CIP-Losungen aus dem Losen des DL, der Konjugation, der TFF und dem Formulie-
rungsbehalter nach Prozessschritten (ADC-Bereich),

Wasser zur Reinigung des Ansatzbehalters nach Abfullung (F&F-Bereich),

Kondensat (entzogenes Wasser) aus der Gefriertrocknung (F&F-Bereich),
CIP-Lésungen aus Reinigung der Gefriertrockner (F&F-Bereich),

Spulwasser aus der AuRendekontamination der gefiillten Vials (F&F-Bereich),

Wasser aus Reinigung der einzelnen Isolatorsegmente (F&F-Bereich) sowie
Abwasser von Notduschen, Tropftassen und Notablaufen (ADC- und F&F-Bereich).

Die Hauptmenge an Schadstoffen im Sonderabwasser wird von den in Tabelle 12-2 genann-
ten Stoffen gebildet.

Tabelle 12-2: Schadstoffzusammensetzung des rohen Sonderabwassers

Stoffe Herkunft Massenkonzentration [g/I]®

Die Stoffgehalte des
Rohabwassers sind
dargelegt. Dieses
wird der
betrieblichen
Abwasserbehandlung
unterworfen (s.
Folgeabschnitt
12.2.1.2) und

daher nicht
eingeleitet.

2Im Rohabwasser, berechnet fiir typische Abwassercharge. ® Verursacht chemischen Sauerstoffbedarf (CSB).

Bei unumganglichem Abbruch eines Produktionsprozesses (z. B. nicht spezifikationsgerechte
Fehlcharge) wird der betroffene Prozessbehalter in das Sonderabwasser-Sammelsystem ent-
leert. Dies ist grundsatzlich an jeder Prozesseinheit moglich —und diese Moglichkeit gemaRi
den GMP-Richtlinien auch erforderlich. In so einem Fall (insbesondere bei Verwurf wahrend
der Konjugation oder TFF) ist mit einer Sonderabwassercharge mit erhhten Konzentratio-
nen an DL und seinen Derivaten einschliellich ADCs zu rechnen; eine grundlegend andere
Abwasserzusammensetzung ist nicht zu erwarten. Die Abwasserbehandlung (s. folgender
Abschnitt) ist so ausgelegt, dass auch bei Prozessabbruch keine erhéhten Schadstoffmengen
im behandelten Abwasser auftreten.
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12.2.1.2 Abwasserbehandlung (Destillation)

Flir das Sonderabwasser, das hochwirksame Stoffe mit genotoxischem Potential enthalten
kann, ist eine destillative Behandlung vorgesehen, um die Anforderungen sowohl von An-
hang 22 Abschn. | Teil B Abs. 1 Nr. 4 Lit. a AbwV (Vorbehandlung bei moglicher Beeintrachti-
gung der biologischen Endbehandlung) als auch von § 6 Nr. 2 i. V. m. Anlage 7 ROkAbw bzw.
§ 15 Abs. 1 EWS (Vorbehandlung zum Schutz von Personal und Umwelt) sicher zu erfillen.

Die Destillation wird einem Membranverfahren vorgezogen, da zum einen die Menge an an-
fallendem Abfall (Konzentrat) aufgrund des hoheren Konzentrationsgrads deutlich geringer
ist (Kostenersparnis und weniger energieaufwendige Entsorgung). Zum anderen muss flr
das gewahlte Verfahren in Summe weniger (elektrische) Energie aufgewendet werden.

Ausfiihrung und Betrieb: Der Aufbau der Anlage ist schematisch in Anhang 12.2 dargestellt.
Es werden drei separate Sammelnetze eingerichtet, die Sonderabwasser unter Druck (aus
den Produktionsbereichen ADC und F&F), druckloses Sonderabwasser (z. B. Bodenauslasse
und Notduschen) sowie Sonderabwasser aus dem Pufferansatzbereich (Puffertiberschiisse)
abfiihren. Die drei Sammelnetze entwdssern in drei Abwassersammeltanks (je [Jjj m3) auf
Ebene 1; Sonderabwasser, das unterhalb von Ebene 2 anfillt, sowie Sonderabwasser aus
Notduschen und Bodenabldufen wird tber eine Hebeanlage aufwarts geférdert. Die drei
Sammeltanks sind technisch gleichwertig ausgefiihrt und dienen zur Zwischenpufferung des
Sonderabwassers vor der Destillation.

Im Sammeltank wird das Sonderabwasser durch eine interne Zirkulation Gber Tankmischdi-
sen vermischt. Fiir die weitere Verarbeitung muss das Sonderabwasser, das in der Regel al-
kalisch ist, auf einen definierten pH-Wert eingestellt werden. Der pH-Wert im Tank wird kon-
tinuierlich Gberwacht; bei Bedarf wird Schwefelsdure aus dem Vorratsbehalter der Neutrali-
sationsanlage (s. Abschnitt 12.2.2.2) zudosiert.

Das Sonderabwasser wird aus den Sammeltanks semikontinuierlich den Verdampfungsanla-
gen zugefihrt. Auf diese Weise wird es in einen Verdampfer eingespeist und so lange nach-
gefihrt, bis ein Verdampfungszyklus abgeschlossen ist. Die Verdampfer sind zur Erh6hung
der Ausfallsicherheit redundant ausgefiihrt (von den drei vorhandenen Einheiten werden
nur jeweils zwei wahrend des Regelbetriebs genutzt).

Im Verdampfungsprozess wird das Abwasser einem Warmelibertrager zugefihrt, der es mit-
tels eines Rohrbiindels in kleinere Volumina aufteilt, um die Verdampfung zu erleichtern.
Der Prozess erfolgt im Sinne einer Vakuumdestillation bei reduziertem Druck, sodass Wasser
schon bei etwa JJjj °C siedet. Substanzen mit hoheren Siede- oder Zersetzungspunkten blei-
ben im Destillationsriickstand (Konzentrat) zurlick. Antikorper und ihre Derivate (auch ADCs)
stellen Eiweillverbindungen dar, die unter diesen Bedingungen denaturieren, nicht in die
Gasphase Ubergehen und daher im Konzentrat verbleiben. Der erzeugte (Wasser-)Dampf
wird anschlieRend einem Bridenkompressor zugefiihrt, der durch Verdichtung eine Erwar-
mung des Dampfes bewirkt. Der so komprimierte Dampf wird wieder auf das Rohrbiindel
geleitet, wo das kiihlere Rohabwasser eintritt, und kondensiert unter Warmeubertragung an
den AuRenflachen der Rohre. Das so niedergeschlagene, gereinigte Destillat wird nach War-
meriickgewinnung und zweifacher Leitfahigkeitsbestimmung (s. ,,Uberwachung”) in das be-
triebliche Schmutzwassersystem abgefihrt.

.. Seite 94 von 110
G gj%g Gesellschaft fiir Umwelt- und Managementberatung mbH 21.11.2025

© GfBU-Consult 2025 — Ohne Zustimmung der Verfasserin ist das Anfertigen von Kopien, auch auszugsweise, untersagt.



Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

Der Destillationsriickstand, der die hochwirksamen Stoffe bzw. deren Zersetzungsprodukte
enthalt, wird als Konzentrat aus der Abwasseraufbereitung (s. Abschnitt 7.2) in zwei Abfall-
tanks (je|J|j m?3) bis zur Abholung durch eine Entsorgungsfirma gesammelt. Er kann Uber eine
interne Rezirkulationsleitung mit Warmetauschern gekihlt und mittels Tankmischdisen
durchmischt werden. Zum Abtransport wird der Abfall Giber eine Abfillstation in Tankkraft-
wagen transferiert und so der fachgerechten Entsorgung zugefuhrt.

Wenn unerwartete Betriebszustande es erforderlich machen, kénnen die Verdampfer um-
fahren, Sonderabwasser direkt in die Abfalltanks gefiihrt und anschlieBend als Abfall ent-
sorgt werden. Eine direkte Verbindung mit dem Schmutzwassersystem ist nicht vorgesehen
und wird durch Verriegelungen sicher verhindert.

Wirksamkeit des Verfahrens: Im Vorfeld wurden durch Anlagenhersteller Destillationsver-
suche an Losungen vorgenommen, die Abwadsser mit Worst-Case-Zusammensetzungen so-
wohl im bestimmungsgemaRen Betrieb als auch bei Fehlchargen simulieren. Die Giftigkeits-
grenzwerte nach Anhang 22 Abschn. | Teil C Abs. 3 Nr. 3 AbwV wirden zwar nur fiir eine —
im vorliegenden Fall nicht beantragte — Direkteinleitung von Abwassern der Chemischen In-
dustrie gelten, wurden aber als Vergleichswerte herangezogen: Sie wiirden vom untersuch-
ten Destillat durchgehend eingehalten; insbesondere die Giftigkeit gegeniber Algen,
Daphnien und Leuchtbakterien wiirden sogar deutlich unterschritten. Ferner wurde die Mas-
senkonzentration an DL und DL-Derivaten im Destillat anhand von Fluoreszenzmessungen
(erfasst alle Verbindungen, die den Wirkstoff enthalten) bestimmt. Entsprechende Verbin-
dungen konnten in keinem Fall nachgewiesen werden (Nachweisgrenze: 0,3 ug/l an DL). Das
Verfahren entfernt somit zuverlassig die hochwirksamen Stoffe mit genotoxischem Potential
aus dem Sonderabwasser.

Konduktometrische Untersuchungen des simulierten Rohabwassers und seines Destillats
zeigten aullerdem, dass das Destillationsverfahren die elektrische Leitfahigkeit durch die
Entfernung von Elektrolyten um mindestens 99,6 % senkt.

Messungen des chemischen Sauerstoffbedarfs (CSB) wiesen nach, dass der Gehalt an orga-
nischen Verbindungen im simulierten Sonderabwasser durch die Destillation um ca. 97,5 %
gesenkt wird, jedoch eine Restmenge im Destillat verbleibt. Es ist davon auszugehen, dass es
sich dabei um DMSO und Produkte der so genannten Maillard-Reaktion von Aminosauren
(aus Pufferkomponenten und der thermischen Zersetzung von Antikérpern/ADCs) mit Zu-
ckern (z. B. aus der Hydrolyse von Saccharose) handelt. (Letztgenanntes wird sowohl durch
die schwach braungelbe Farbe als auch durch eine geringe Restgiftigkeit nahegelegt.) Ein
mangelnder Abbau von oder eine Hemmung der Klarleistung durch DMSO oder Maillard-
Produkte, die typischerweise auch in hdauslichem Abwasser vorliegen, ist nicht zu besorgen.

Uberwachung: Die Qualitit des Destillats wird wiahrend des Betriebs kontinuierlich tber-
wacht. Hierzu wird die elektrische Leitfahigkeit am Ausgang jedes Verdampfers gemessen.
Sie ist ein empfindlicher Indikator fiir die Kontamination des Destillats durch Rohabwasser
(s. oben zum Leitfahigkeitsunterschied) und kann robust und mit geringer Latenz bestimmt
werden. Fir das Destillat wird basierend auf den Untersuchungen eine Leitfdhigkeit von 3—
10 puS/cm erwartet. Warn- und Alarmgrenzwerte sollen vorldufig auf 25 bzw. 100 puS/cm fest-
gelegt werden.
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Bei Anstieg der Leitfahigkeit Gber die Warngrenze wird das Destillat nicht in das Abwasser-
system, sondern mittels Ventilweiche zuriick in einen Sonderabwasser-Sammeltank gefiihrt;
die entsprechende Destillationsanlage bleibt jedoch vorerst in Betrieb. Fallt die Leitfahigkeit
innerhalb von finf Minuten wieder unter die Warngrenze, so wird das nun ausreichend be-
handelte Destillat ohne weitere MaRnahmen in das Abwassersystem ausgeleitet. Bleibt die
Leitfahigkeit langer als finf Minuten liber der Warngrenze, so wird die betroffene Verdamp-
fungsanlage heruntergefahren und eine redundante Anlage gestartet, die die Behandlung
Ubernimmt; die Ursachen fiir die Abweichung werden untersucht.

Bei Uberschreitung der Alarmgrenze wird die betroffene Verdampfungsanlage sofort herun-
tergefahren und das verunreinigte Destillat in einen Sonderabwasser-Sammeltank zurlickge-
flhrt. Eine redundante Behandlungsanlage wird gestartet; die Ursachen fiir die Abweichung
werden untersucht.

In beiden Fillen treten vor Umschaltung max. 6 | (Worst-Case-Uberschitzung) an mit Rohab-
wasser verunreinigtem Destillat in das Abwassersystem uber.

Die vorlaufigen Warn- und Alarmgrenzwerte werden wahrend der Inbetriebnahme der An-
lage im Rahmen des Probebetriebs Gberprift und ggf. an die Realbedingungen angepasst.
Fir die Bewertung wird ein Referenzabwasser ohne genotoxisches Potential erzeugt, in dem
der DL dquimolar ersetzt wurde. Die Beurteilung erfolgt nach einer ausreichenden Anzahl
von Verdampfungszyklen.

Die Neutralisationsanlage wird gemaR den einschldgigen Vorgaben des Anhangs 2 Teil 2 EUV
Uberwacht. Insbesondere werden der Abwasserdurchfluss jeder Charge und die elektrische
Leitfahigkeit des gesammelten Destillats ein weiteres Mal kontinuierlich bestimmt, bevor
nach Kiihlung/Warmeriickgewinnung in das betriebliche Schmutzwassersystem ausgeleitet
wird. (In diesem Sinne ist die elektrische Leitfahigkeit bei einer Referenztemperatur von
25 °C der Leitparameter nach Anhang 2 Teil 2 Nr. 1.5 EUV.)

Neben den Uberpriften Warn- und Alarmgrenzwerten der elektrischen Leitfahigkeit werden
das Vorgehen zur Wartung und Kalibrierung der entsprechenden Messelektroden in einer
Verfahrensanweisung festgehalten (schriftliche Anleitung zur Benutzung und Wartung der
Untersuchungseinrichtungen nach Anhang 2 Teil 2 Nr. 1.3.3 EUV).

Abgrenzung zu AwSV-Anlagen: Der Regelungsbereich des Abwasserrechts erstreckt sich auf
das gesamte Sammelsystem und beginnt mit dem Ablauf aus den Erzeugern, die ihrerseits in
der Regel Anlagen zum Herstellen/Behandeln/Verwenden von wassergefahrdenden Stoffen
(HBV-Anlagen) darstellen. Die Grenze zur HBV-Anlage zur Sduredosierung fiir die pH-Anpas-
sung befindet sich bei der Einspritzung in den Abwasserbehilter, da durch die sofortige
starke Verdliinnung bzw. Reaktion des wassergefahrdenden Stoffs im Sammeltank die Ab-
wassereigenschaften gefahrenbestimmend sind. Der Abfalltank fiir das Konzentrat stellt eine
Lageranlage nach AwSV dar, die in Richtung der Abwasserbehandlungsanlage am Auslass des
Destillationsriickstands aus den Verdampfern abgegrenzt ist.
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12.2.1.3 Anforderungen an das Sonderabwasser

Das Sonderabwasser unterfallt als Abwasser, dessen Schadstofffracht im Wesentlichen aus
der Herstellung von Stoffen durch chemische Verfahren — einschlieflich der zugehérigen
Vor-, Zwischen- und Nachbehandlung — stammt, Anhang 22 Abschn. | AbwV (Chemische In-
dustrie). Es fallt in einer Menge > 10 m3/d an.

Allgemeine Anforderungen: Die allgemeinen Anforderungen an das Sonderabwasser nach
Anhang 22 Abschn. | Teil B AbwV werden erfullt:

Mehrfachnutzung oder Kreislauffiihrung sind aufgrund arzneimittelrechtlicher Anfor-
derungen nicht moglich (Abs. 1 Nr. 1).

Es fallen keine Abwdsser aus der Vakuumerzeugung oder Abluftreinigung an (Abs. 1
Nr. 2).

Die Riickgewinnung von Stoffen ist aufgrund arzneimittelrechtlicher Anforderungen
nicht moglich. Verfahren, bei denen Sonderabwasser anfillt, werden — auch wegen
der hohen Kosten einiger Einsatzstoffe —bezliglich der Riickhaltung von Stoffen opti-
miert (Abs. 1 Nr. 3).

Das Sonderabwasser wird durch Destillation (s. Abschnitt 12.2.1.2) vorbehandelt
(Abs. 1 Nr. 4).

Nur behandlungsbediirftiges Abwasser (Sonderabwasser) wird der Destillation unter-
worfen. Das Destillat wird getrennt vom nicht entsprechend behandlungsbediirftigen
Prozessabwasser (Neutralisat) in das betriebliche Schmutzwassersystem abgeleitet
(Abs. 2).

Die Abwasseranlagen werden von der zentralen Riickhaltung des Gebadudes erfasst,
die mit ausreichender Kapazitdt gemal den strengen Anforderungen der AwSV aus-
gelegt wird (s. Abschnitt/Anhang 12.4.1). Eine entsprechende Risikobewertung
wurde vorgenommen. Die ordnungsgemaRe Entsorgung des ggf. zuriickgehaltenen
Abwassers ist sichergestellt (Abs. 3).

Es befinden sich keine weiteren abwassererzeugenden Betriebe am Standort
(Abs. 4).

Der Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Anforderungen wird durch ein betrieb-
liches Abwasserkataster erbracht werden, das liber die Angaben gemald Anlage 2
Nr. 1 AbwV hinaus auch Angaben zu abwassererzeugenden Synthesen, Verfahren
und Anlagen sowie zur biologischen Eliminierbarkeit der organischen Schad-
stofffracht enthalt (Abs. 5).

Das Genehmigungserfordernis nach § 1 Abs. 2 4. BImSchV erstreckt sich auch auf die
Anlage zur Destillation des Sonderabwassers. Das Vorhaben umfasst somit keine Ab-
wasserbehandlungsanlage nach § 60 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 WHG (Abs. 6).
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Anforderungen vor Vermischung und fiir den Ort des Anfalls: In der beantragten Anlage
werden die DL als einzige halogenorganische Verbindungen weiterverarbeitet/angewendet.
Als fluororganische Verbindungen (< 2 Gew.-% Fluor im Molekdl) werden sie nicht von den
adsorbierbaren organisch gebundenen Halogenen (AOX) erfasst. Abwasserteilstrome, in de-
nen eine AOX-Konzentration von 0,10 mg/l oder gar 1,0 mg/| tuberschritten werden kann,

existieren nicht. Eine Begrenzung der AOX-Fracht oder -Konzentration kann daher entfal-
len.tt

Fur die Produktionsschritte, in denen Sonderabwasser anfallt, werden ausschlieRlich aus GW
bzw. WFI hergestellte Lésungen eingesetzt. Diese sind frei von im Trinkwasser ggf. vorhan-
denen Schwermetallspuren. Quecksilber, Cadmium, Kupfer, Nickel, Blei, Chrom, Zink, Zinn
oder ihre Verbindungen kommen in der beantragten Anlage nicht zum Einsatz. Eine Belas-
tung mit diesen Schwermetallen kann daher sicher ausgeschlossen werden; auch eine Kon-
zentration an Chrom(VI) von 0,10 mg/| wird sicher unterschritten. Eine Begrenzung der ent-
sprechenden Schwermetallfrachten/-konzentrationen kann somit entfallen.

Gemalk den mit simulierten Abwassern durchgefiihrten Versuchen, ist typischerweise ein
chemischer Sauerstoffbedarf (CSB) von ca.- mg/| fur das Destillat zu erwarten. Bei Ansatz
des Umrechnungsfaktors nach § 6 Abs. 3 AbwV entspricht dies einer Gesamtmassenkonzent-
ration an organisch gebundenem Kohlenstoff (TOC) von etwa- mg/I. Selbst bei Uberschét-
zung mit dem maximalen Tagesdurchsatz an Destillat von [Jjij m?/d entspricht dies einer
TOC-Fracht von nurkg/d im vorbehandelten, ungeklarten Abwasser. Die Begrenzung
der aus diesem Abwasserstrom in das Gewasser eingeleitete — also noch durch die 6ffentli-
che Abwasserbehandlung verminderte — TOC-Restfacht aufﬁg/d nach Anhang 22 Ab-
schn. | Teil D Abs. 4 S. 1 Nr. 2 AbwV wird daher sicher eingehalten. Sollte der spatere Anwen-
dungsfall héhere Frachten nahelegen, wird eine die Frachtverringerung gemal Anhang 22
Abschn. | Teil D Abs. 4 S. 2 AbwV nachgewiesen.

Betreiberpflichten: Ein Jahresbericht nach Anlage 2 Nr. 3 AbwV wird erstellt und innerhalb
des ersten Quartals des Folgejahres der zustandigen Uberwachungsbehérde vorgelegt.

12.2.2 Prozessabwasser

12.2.2.1 Anfall und Zusammensetzung

Prozessabwasser fallt in Schritten der ADC- und F&F-Produktionsprozesse an, die nicht die
mit einer Verschmutzung durch den DL, seine Derivate oder Zersetzungsprodukte einherge-
hen. Dies umfasst vor allem

e CIP-Losungen aus dem Auftauen der mAb-Losungen, aus der Pufferherstellung, aus
der vorbereitenden Splilung der TFF-Membranen, aus der Reinigungsmaschine fir
nichtstationare Gerate und Ausriistungsteile sowie aus allen finalen Spilschritten
(ADC-Bereich),

t1 Vgl. Bayerisches Landesamt fiir Umwelt, Merkblatt Nr. 4.5/2-22 — ,Hinweise zu Anhang 22 zur Abwasser-
verordnung (Chemische Industrie)”, Stand: 01.11.2011.
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e Wasser aus der Vorreinigung der Ansatzbehalter (F&F-Bereich),

e Wasser vom Waschen der Gummistopfen, aus der Reinigung der leeren Vials und aus
Geratespllmaschinen (F&F-Bereich) sowie

e Abwasser aus Autoklaven (F&F-Bereich).

Damit macht Natriumhydroxid neben den beseitigten Spuren von Verunreinigungen die
Hauptmenge an Schadstoffen im Prozessabwasser aus.

12.2.2.2 Abwasserbehandlung (Neutralisation)

Das in der Regel basische Prozessabwasser muss zur sicheren Einhaltung der durch die EWS
gestellten Einleitbedingungen zusammen mit einem Teilstrom des Aufbereitungsabwassers
(aus der PW-Erzeugung, s. Abschnitt 12.2.3) neutralisiert werden.

Aus diesem Grunde ist eine betriebliche Behandlung des Prozessabwassers vorgesehen, in-
dem es chargenweise einer Neutralisation (schematischer Aufbau der entsprechenden An-
lage in Anhang 12.2) unterworfen wird: Durch die bedarfsgeregelte Zugabe von Schwefel-
saure oder von 30%iger Natronlauge wird ein pH-Wert zwischen 6,5 und 9,5 eingestellt. Das
so erzeugte Neutralisat wird Uber die betriebliche Abwasserkanalisation in das offentliche
Schmutzwassersystem eingeleitet.

Die Neutralisationsanlage wird gemaR den einschlagigen Vorgaben des Anhangs 2 Teil 2 EUV
Uberwacht. Insbesondere werden Abwasserdurchfluss und pH-Wert jeder Charge (gleichzei-
tig Leitparameter fiir die Ableitung) gemessen. Eine Uberpriifung auf Fehlen von Cyanid, Nit-
rit und Chromat im Zulauf kann entfallen, da ihr Vorhandensein aufgrund der verwendeten
Produktionschemikalien ausgeschlossen ist.

12.2.2.3 Anforderungen an das Prozessabwasser

Das Prozessabwasser unterfallt als Abwasser, dessen Schadstofffracht im Wesentlichen aus
der Herstellung von Stoffen durch chemische Verfahren — einschlieBlich der zugehorigen
Vor-, Zwischen- und Nachbehandlung — stammt, Anhang 22 Abschn. | AbwV (Chemische In-
dustrie). Es fallt in einer Menge > 10 m3/d an.

Die allgemeinen Anforderungen an das Produktionsabwasser nach Anhang 22 Abschn. |
Teil B AbwV werden eingehalten (die Begriindungen aus Abschnitt 12.2.1.3, Aligemeine An-
forderungen gelten entsprechend). Der Nachweis der Einhaltung wird durch ein betriebli-
ches Abwasserkataster gemalk Anhang 22 Abschn. | Teil B Abs. 5 und Anlage 2 Nr. 1 AbwV
erbracht.

In der beantragten Anlage werden keine halogenorganischen Verbindungen hergestellt, wei-
terverarbeitet oder angewendet. Abwasserteilstrome, in denen eine Konzentration an ad-
sorbierbaren organisch gebundenen Halogenen (AOX) von 0,10 mg/l oder gar 1,0 mg/I iber-
schritten werden kann, existieren nicht. Eine Begrenzung der AOX-Fracht oder -Konzentra-
tion kann daher entfallen.tt
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Fir die Produktionsschritte, in denen Prozessabwasser anféllt, werden ausschliel3lich aus
GW bzw. WFI hergestellte Losungen eingesetzt. Diese sind frei von im Trinkwasser ggf. vor-
handenen Schwermetallspuren. Quecksilber, Cadmium, Kupfer, Nickel, Blei, Chrom, Zink,
Zinn oder ihre Verbindungen kommen in der beantragten Anlage nicht zum Einsatz. Eine Be-
lastung mit diesen Schwermetallen kann daher sicher ausgeschlossen werden; auch eine
Konzentration an Chrom(VI) von 0,10 mg/l wird sicher unterschritten. Eine Begrenzung der
entsprechenden Schwermetallfrachten/-konzentrationen kann somit entfallen.

Das Prozessabwasser sowie das Aufbereitungsabwasser (und somit auch das Neutralisat)
enthalten keine signifikanten Konzentrationen an organisch gebundenem Kohlenstoff. Die
Begrenzung der TOC-Restfracht nach Anhang 22 Abschn. | Teil D Abs. 4 S. 1 Nr. 2 AbwV wird
daher sicher eingehalten.

Ein Jahresbericht nach Anlage 2 Nr. 3 AbwV wird erstellt und innerhalb des ersten Quartals
des Folgejahres der zustindigen Uberwachungsbehérde vorgelegt.

12.2.3 Aufbereitungsabwasser

Aufbereitungsabwasser stammt aus der Aufbereitung von Trinkwasser der 6ffentlichen Ver-
sorgung zu EW, PW und WFI. Es fillt in drei getrennten Strémen an:

e Das Aufbereitungsabwasser aus der PW-Erzeugung muss der Neutralisation (betrieb-
liche Abwasserbehandlung) zugefiihrt werden, um die Einhaltung der Einleitbedin-
gungen der EWS sicherzustellen.

e Das Aufbereitungsabwasser aus der EW-Erzeugung kann ohne Neutralisation in die
betriebliche Kanalisation abgegeben werden.

o Das Aufbereitungsabwasser aus der WFI-Erzeugung kann ohne Neutralisation in die
betriebliche Kanalisation abgegeben werden.

Die Aufbereitung zu EW erfolgt durch Enthartung mittels lonenaustauschs. Dies bedingt,
dass die dazu eingesetzten lonentauscher regelmaBig regeneriert werden miissen, wobei
Regenerierabwasser anfallt.

Die Aufbereitung zu PW erfolgt in zwei Schritten. Zunachst wird das Rohwasser vorbehandelt
(Filtrierung, Enthartung ebenfalls durch lonenaustausch), so dass Regenerierabwasser ne-
ben einer geringen Menge an Verwurf anfallt. Danach finden Umkehrosmose (RO) und kon-
tinuierliche Elektrodeionisierung (CEDI) statt, wobei wiederum ein Teil des Wassers (ange-
reichert mit Mineralstoffen und Verunreinigungen) verworfen werden muss.

Die sich fiir einen Teil des PW anschlieRende weitere Aufreinigung zu WFI erfolgt durch Des-
tillation, so dass ein Teil des zugefihrten Wassers als aufkonzentrierter Destillationsrick-
stand abgefiihrt werden muss (vgl. Schemata der Wasseraufbereitung in Abschnitt/An-
hang 3.7).
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Das so in einer Menge > 10 m3/w entstehende Abwasser unterliegt den Anforderungen von
Anhang 31 AbwV (Wasseraufbereitung, Kiihlsysteme, Dampferzeugung). Seine Stofffracht
entsteht durch Aufkonzentration der bereits im Trinkwasser enthaltenen Fremdstoffe und
Mineralsalze zuzlglich des zur Regeneration der lonentauscher eingesetzten Kochsalzes. Es
enthalt weder organische Komplexbildner noch Chrom- oder Quecksilberverbindungen, Nit-
rit, metallorganische Verbindungen oder Mercaptobenzthiazol; diese Stoffe oder entspre-
chende Vorlaufer werden nicht im Betrieb eingesetzt.

Arsen im Abwasser von Aufbereitungsanlagen ist nur bei der Aufbereitung von Grundwasser
zu Brauch- oder Trinkwasser von Bedeutung (dort im Filterspiilwasser oder bei der Enteisen-
ung/Entmanganung).* Im vorliegenden Fall wird jedoch ausschlieBlich Wasser in Trinkwas-
serqualitat aus dem offentlichen Netz der Stadt Pfaffenhofen eingesetzt, das gemal Analy-
sen der Stadtwerke so gut wie frei von Arsen ist.%® Die in Teil D Nr. 1 Anlage 31 AbwV be-
grenzte Arsenmassenkonzentration kann daher im Abwasser nicht auftreten.

AOX im Abwasser von Aufbereitungsanlagen treten entweder wegen Vorbelastung des Roh-
wassers, durch den Einsatz halogenhaltiger Biozide oder entsprechend verunreinigter Salz-
saure zur Regeneration von lonentauschern auf.** Im vorliegenden Fall handelt es sich beim
Rohwasser um Trinkwasser, so dass eine Belastung mit AOX ausgeschlossen ist.”” Halogen-
haltige Biozide werden nicht eingesetzt. Zur Regeneration des lonentauschers wird nur AOX-
armes Kochsalz nach DIN EN 973:2009-12 verwendet. Die in Teil D Nr. 1 Anlage 31 AbwV be-
grenzte AOX-Massenkonzentration kann daher im Abwasser nicht auftreten.

12.2.4 Dampferzeugungsabwasser

Dampferzeugungsabwasser fallt bei der Erzeugung von Reinstdampf an, der zur Reini-
gung/Sterilisation sowie zur Befeuchtung der Raumluft — insbesondere in winterkalten Mo-
naten — eingesetzt wird. Dazu wird in einem Reinstdampferzeuger (Dampf-Dampf-Warme-
tauscher) gereinigtes Wasser (PW) verdampft. Um den Ubergang von Partikeln (Kesselstein)
in die Raumluft zu verhindern, muss ein Teil des zu verdampfenden Wassers als Abwasser
abgeflihrt werden.

# vgl. Bayerisches Landesamt fiir Umwelt, Merkblatt Nr. 4.5/31 — , Hinweise zu Anhang 31 zur Abwasserver-

ordnung (Wasseraufbereitung, Kiihlsysteme, Dampferzeugung)”, Stand: 01.11.2011.

8  Arsenkonzentration von 0,002 mg/l im Hochbehilter West (Befund der Wasseruntersuchung der Ingolstid-
ter Kommunalbetriebe AGR vom 28.02.2023) und von < 0,001 mg/| (unterhalb der Bestimmungsgrenze) im
Hochbehilter Tegernbach (Befund der Wasseruntersuchung der Ingolstadter Kommunalbetriebe AGR vom
16.03.2023).

Alle organischen Halogenverbindungen (organische Chlorverbindungen, Vinylchlorid, Trihalogenmethane
und halogenhaltige Pflanzenbehandlungsmittel) unterhalb der Nachweisgrenze sowohl im Hochbehalter
West (Befund der Wasseruntersuchung der Ingolstadter Kommunalbetriebe AGR vom 28.02.2023) als auch
im Hochbehalter Tegernbach (Befund der Wasseruntersuchung der Ingolstadter Kommunalbetriebe AGR
vom 16.03.2023).
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Das so in einer Menge > 10 m3/w entstehende Abwasser unterliegt den Anforderungen des
Anhangs 31 AbwV (Wasseraufbereitung, Kiihlsysteme, Dampferzeugung). Seine Stofffracht
entsteht durch Aufkonzentration von noch im PW (und damit urspriinglich im Trinkwasser)
enthaltenen Fremdstoffe und Mineralsalze. Es enthalt weder organische Komplexbildner
noch Chrom- oder Quecksilberverbindungen, Nitrit, metallorganische Verbindungen oder
Mercaptobenzthiazol; diese Stoffe oder entsprechende Vorlaufer werden nicht im Betrieb
eingesetzt.

Das zu verdampfende Wasser kommt nicht mit zink-, cadmium-, kupfer-, blei- oder vanadi-
umbhaltigen Materialien, jedoch mit chrom- und nickellegierten Edelstahlen in Kontakt. Es
werden daher an das Dampferzeugungsabwasser die in folgenden Anforderungen vor Ver-
mischung gestellt (bezogen auf die qualifizierte Stichprobe oder 2-Stunden-Mischprobe):

e Chrom, gesamt: 0,5 mg/l und
e Nickel: 0,5 mg/I.

Der Dampferzeuger ist als Dampf-Dampf-Warmetauscher ausgefiihrt und wird daher weder
kohlebefeuert noch kommt er mit Schwerol oder dessen Verbrennungsprodukten in Berth-
rung. Es werden keine (zink- oder hydrazinhaltigen) Konditionierungsmittel und keine (chlor-
haltigen) Biozide eingesetzt. Eine Kondensataufbereitung an lonenaustauschern wird nicht
betrieben (und deshalb auch keine AOX-haltige Salzsdure fir deren Regeneration einge-
setzt).** Es sind daher (ber die obige Aufzahlung hinaus keine in den Anforderungen an das
Abwasser aus der Dampferzeugung vor Vermischung genannten Parameter zu erwarten.

12.2.5 Uberschussabwasser

Uberschussabwasser entsteht in den adiabaten Riickkiihlern durch den Wassereinsatz im
technisch notwendigen Uberschuss: Nichtverdunstetes Vorkiihlwasser (EW) lauft als Uber-
schussabwasser ab.

Das in einer Menge = 10 m3/w entstehende Abwasser, dessen Schadstofffracht im Wesent-
lichen aus Kuihlsystemen zur indirekten Kiihlung von industriellen und gewerblichen Prozes-
sen stammt, unterliegt den Anforderungen von Anhang 31 AbwV (Wasseraufbereitung,
Kiihlsysteme, Dampferzeugung). Im konkreten Fall enthilt das Uberschussabwasser durch
den Einsatz von enthartetem Wasser und die kurze Kontaktzeit keine nennenswerten Men-
gen an Schadstoffen. Es wird nicht im Kreis gefiihrt und entstammt somit keinem Kihlkreis-
lauf (und ohnehin keinem Kraftwerk). Es enthalt weder organische Komplexbildner noch
Chrom- oder Quecksilberverbindungen, Nitrit, metallorganische Verbindungen oder Mer-
captobenzthiazol; diese Stoffe oder entsprechende Vorlaufer werden nicht im Betrieb ein-
gesetzt. Aufgrund der prozesstechnischen Ausfliihrung wird auf den Einsatz von Bioziden
(auch als StoRRbehandlung) vollsténdig verzichtet.

Mithin werden die allgemeinen Anforderungen des Anhangs 31 AbwV erfillt. Er stellt keine
Anforderungen an das Abwasser vor Vermischung (kein Kihlkreislauf) oder fiir den Ort des
Anfalls (keine StoRbehandlung mit mikrobiziden Wirkstoffen).
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12.2.6 Andere Schmutzwasser

Kondensatabwasser entsteht an Kiihleinrichtungen wie Kihlregistern der Liftungsanlagen,
Kihlrdumen, Tiefkiihlrdumen und an Lagereinrichtungen von tiefkaltem Stickstoff. Es han-
delt sich hierbei um kondensierte Luftfeuchtigkeit, nicht um Abwasser aus Systemen zur in-
direkten Kihlung von Prozessen, so dass es seiner Art nach keinem Anhang der AbwV unter-
fallt. Es sind ferner keine stofflichen Belastungen zu erwarten. Die Indirekteinleitung unter-
liegt keiner Genehmigungspflicht.

Sanitdrabwasser fallt nur in betriebsiiblichen Mengen an. Es unterliegt dem Anhang 1 AbwV
(Hausliches und kommunales Abwasser), der keine Anforderungen an das Abwasser vor Ver-
mischung oder fiir den Ort des Anfalls stellt. Die allgemeinen Anforderungen nach § 3 AbwV
werden eingehalten. Die Indirekteinleitung unterliegt keiner Genehmigungspflicht.

12.2.7 Weitergehende Anforderungen der Stadtwerke

Die Zustimmung zur beabsichtigten Ausfiihrung der Grundstilicksentwasserungsanlage nach
§ 10 Abs. 2 EWS wird zurzeit mit Vorlage der Unterlagen nach § 10 Abs. 1 EWS eingeholt. Die
Genehmigung der Einleitung durch die Stadtwerke gemal} § 6 Nr. 2 ROkAbw wird beantragt;
der Anlage 7 ROkAbw entsprechende Anforderungen sind in § 15 EWS konkretisiert.

GemaR dem weiterhin glltigen Schreiben der Stadt Pfaffenhofen a. d. Ilm an die Luitpold
Pharma GmbH — Rechtsvorgangerin der Daiichi Sankyo Europe GmbH —vom 20.07.1993 (Ge-
sch.-Z.: SG 42.1 He/Kr) wird dem Betriebsstandort die Abnahme von Abwasser mit einem
Einwohnergleichwert (EGW) von 4.500 zugestanden. Dies entspricht folgenden Begrenzun-
gen, die durch die Stadtwerke per E-Mail vom 09.04.2025 bestatigt worden sind:

e Volumenstrom: 810 m3/d,

e (CSB-Fracht: 540 kg/d,

e Kjeldahl-Stickstofffracht: 49,5 kg/dtt+ und
e Gesamtphosphorfracht: 8,1 kg/d.

Aufgrund der Beschaffenheit der im Gesamtbetrieb anfallenden Abwasser ist zu erwarten,
dass organische Verbindungen die Hauptverunreinigungen bilden und somit die CSB-Fracht
begrenzender Parameter wird. Tabelle 12-3 zeigt anhand der Messwerte des bestehenden
Betriebs, einer Abschatzung der genehmigten und im Bau befindlichen Gebdude F4 und
BioDS sowie des hier beantragten Gebaudes F5, dass die zugesicherten Werte auch weiter-
hin unterschritten werden. Die Abnahme des zusatzlichen Abwassers steht daher nicht in
Abrede.

™ Fracht an organisch gebundenem Gesamtstickstoff und Ammonium-/Ammoniakstickstoff.
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Daiichi-Sankyo

Der auffallig niedrig erwartete CSB des Abwassers aus dem Gebaude F5 ergibt sich durch den
Anfall grolRer Abwasserstrome, die eine Salzlast, aber kaum organische Verbindung enthal-

ten (Prozessabwasser und Abwasser aus der Wasseraufbereitung), sowie durch Behandlung
des Sonderabwassers mittels Destillation.

Tabelle 12-3: Mengen und organische Stofffrachten des Abwassers

Volumenstrom [m3/d] CSB [g/l] CSB-Fracht [kg/d]
Bestand® 118 189
Gebaude F4° 9 6
Gebaude BioDS® 6 120

Gebiude F5
Summe

Abnahme zugesichert 810

540

2 Langjahriges Mittel. ®In Errichtung, nicht Teil dieses Verfahrens, prognostiziert. ©Hier beantragt, Maximal-
werte als Worst Case.

=

Weiterhin gelten die folgenden Bedingungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 11 EWS flr Abwasser aus
Industrie- und Gewerbebetrieben:

Temperatur: £ 35 °C,

pH-Wert: 6,5-9,5,

keine aufschwimmenden Ole oder Fette und
kein Kiihlwasser.

Die Einleitung von aufschwimmenden Olen/Fetten oder Kiihlwasser ist aufgrund der Art der
Abwasser ausgeschlossen. Um die Einhaltung der weiteren Spezifikationen sicherzustellen,
werden die Parameter CSB, pH-Wert und Temperatur (dazu als Indikatoren die Leitfahigkeit
und der Anteil absetzbarer Stoffe) weiterhin regelmaRig am bestehenden Messschacht vor
dem Einbindepunkt in das 6ffentliche Schmutzwassersystem tberpriift.

12.2.8 Indirekteinleitung von Niederschlagswasser

Das auf den Dachflachen des geplanten Gebaudes sowie auf den assoziierten versiegelten
Flachen anfallende Niederschlagswasser soll zusammen mit demjenigen des (ibrigen Be-
triebsgelandes bewirtschaftet werden. Dazu wurde parallel zum vorliegenden Antragsver-
fahren ein integriertes Entwasserungskonzept eingereicht, das sowohl die gebotene Versi-
ckerung (Direkteinleitung, s. Abschnitt 12.3) als auch eine Indirekteinleitung umfasst und in
einem separaten Verfahren zu bewerten ist.
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GemaB AbwV und der Art der beantragten Anlage bestehen keine Anforderungen an nicht
betriebsspezifisch verunreinigtes Niederschlagswasser. Die Beschrankungen der bestehen-
den Einleitung in das Misch-/Regenwassersystem der Stadtwerke Pfaffenhofen (Abfluss bei
Trockenwetter: 1,4 1/s, Maximalabfluss: 120 I/s, Temperatur: max. 26 °C) werden durch die
Auslegung der betrieblichen Regenwasseranlagen (u. a. Pufferung) weiterhin sicher einge-
halten.

Mithin ist kein Antrag auf Indirekteinleitung von Niederschlagswasser im Rahmen des vorlie-
genden Verfahrens notwendig.

12.3 Gewasserbenutzungen gemal § 9 WHG

Versickerung von Niederschlagswasser: Das auf den Dachflachen des geplanten Gebaudes
sowie auf den assoziierten versiegelten Flachen anfallende Niederschlagswasser soll zusam-
men mit demjenigen des Ubrigen Betriebsgelandes bewirtschaftet werden. Dazu wurde pa-
rallel zum vorliegenden Antragsverfahren ein integriertes Entwasserungskonzept einge-
reicht (s. Anhang 12.3), das auch eine Versickerung umfasst und in einem separaten Verfah-
ren zu bewerten ist (Antrag nach Art. 15 BayWG i. V. m. § 10 Abs. 1 WHG).

Bauwasserhaltung: Die notwendige Bauwasserhaltung wurde bereits in einem separaten
Verfahren erlaubt (Landratsamt Pfaffenhofen a. d. Ilm, Wasserrecht, ,Vollzug der Wasserge-
setze; Antrag auf Einbringen von 296 Bohrpfahlen, Herstellen eines Umlaufigkeitssystems
(Kiessdulen), sowie auf Bauwasserhaltung auf Fl.-Nr. 1276, Gem. Pfaffenhofen”, Gesch.-Z.
42/6421.15/0894, 27.02.2025).

Einbringung einer Griindung ins Grundwasser: Im Rahmen der Baugrundverbesserung ist
eine Grindung notwendig, bei der Nassmortelsaulen bis in tragfahige Schichten abgesenkt
werden (s. Bauantrag in Abschnitt/Anhang 10 sowie Antrag auf vorzeitigen Beginn in Ab-
schnitt 1.3.4.1). Dies stellt ein Einbringen von Stoffen in das Grundwasser dar, das als Benut-
zung eines Gewadssers gemaR § 8 Abs. 1 WHG einer Erlaubnis bedarf.

Der entsprechende Antrag ,,24-019 Pfaffenhofen a. d. Ilm, LuitpoldstraSe: Neubau F5“ auf
beschrankte Erlaubnis nach § 10 Abs. 1 WHG i. V. m. Art. 15 Abs. 1 BayWG vom 31.07.2025
wurde der Verfahrensfiihrung und dem Wasserwirtschaftsamt Ingolstadt parallel vorgelegt.
Eine entsprechende Erlaubnis wurde mit dem Bescheid ,Vollzug der Wassergesetze; Antrag
auf Einbringen von 924 Nassmortelsdulen auf Fl.-Nr. 1237 (1276), Gem. Pfaffenhofen” vom
09.0.2025 (Gesch.-Z. 40/6421.15/1052) durch das Landratsamt Pfaffenhofen a. d. lIm erteilt.
Dies war insbesondere insofern moglich, als dass die im vorliegenden Antrag angestrebte
Genehmigung gemal § 13 BImSchG wasserrechtliche Erlaubnisse nach § 8i. V. m. § 10 WHG
nicht einschliel3t, so dass die Verfahren formal getrennt zu fiihren sind.
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12.4 Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen
gemal § 62 WHG

12.4.1 Erldauterungen und Plane

Eine mit der Fachkundigen Stelle flir Wasserwirtschaft abgestimmte Stellungnahme eines
Sachverstandigen fiir wassergefahrdende Stoffe, die die Erflllung der Anforderungen der
AwSYV darstellt und erlautert, liegt im Anhang 12.4.1 bei und wird durch eine kurze Stellung-
nahme zur Eignungsfeststellung erganzt:

e |SG GmbH, ,Gutachtliche Stellungnahme zur Planung und Ausfiihrung eines Produk-
tionsgebaudes der Pharmaindustrie nach den Anforderungen WHG und AwSV*, Pro-
jektnr. 155824, 24.04.2025, 42 Seiten.

e |SG GmbH, ,Stellungnahme zur Eignungsfeststellung gemaR der Anforderungen WHG
und AwSV*, Projektnr. 155824, 15.06.2025, 7 Seiten.

12.4.2 Beschreibung und Darstellung von MalBnahmen zur
Loschwasserriickhaltung

Nach § 20 AwSV miissen Anlagen so geplant, errichtet und betrieben werden, dass die bei
Brandereignissen austretenden wassergefahrdenden Stoffe, Losch-, Berieselungs- und Kihl-
wasser sowie die entstehenden Verbrennungsprodukte mit wassergefahrdenden Eigen-
schaften nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik zuriickgehalten werden.

Im Freistaat Bayern regelt die BayTB ermachtigt durch Art. 81a Abs. 1 BayBO, dass die Losch-
wasserrickhalterichtlinie (L6RGRL) fiir diesen Sachverhalt heranzuziehen ist. Auch Abschnitt
5.4 Abs. 2 der einschlagigen TRwS 779:2023-06 legt fiir die Bemessung des Riickhaltevolu-
mens fest, dass bis zu einer detaillierten Regelung in der AwSV die Grundsatze der L6RURL
herangezogen werden kdnnen.

Die entsprechend vorgesehenen MaRRnahmen werden in Abschnitt 6.3 der gutachterlichen
Stellungnahme zu Belangen des WHG und der AwSV (Anhang 12.4.1 dieses Antrags) sowie
in Abschnitt 6.2.4 des Brandschutzkonzepts (Anhang 10.4 dieses Antrags) beschrieben und
dargestellt.
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Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude u
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG Daiichi-Sankyo

13 Naturschutz

13.1 Allgemeiner Naturschutz, Eingriffsregelung

Das Vorhaben befindet sich vollstandig auf der Flache eines gliltigen Bebauungsplans. Es fin-
den weder ein Eingriff in Natur und Landschaft im Sinne des § 14 BNatSchG noch eine Auf-
stellung von Beleuchtungsanlagen und Werbeanlagen im AuRenbereich statt; die Abschnitte
13.1.2 und 13.1.3 entfallen.

13.1.1 Betroffene geschiitzte Teile von Natur und Landschaft und
gesetzlich geschiitzte Biotope

Der Einwirkungsbereich des Vorhabens wurde anhand des Wirkfaktors mit der groRten
Reichweite (Eintrag von Luftschadstoffen) gemaR Anhang 2 Nr. 8 der TA Luft als das Innere
eines Kreises um den Gebaudemittelpunkt mit einem Radius von 1.600 m festgelegt.

Im Einwirkungsbereich des Vorhabens befinden sich keine geschiitzten Teile von Natur und
Landschaft gemaR § 20 Abs. 2 BNatSchG. Die nachsten entsprechenden Gebiete befinden
sich Giber 9 km nordwestlich (Landschaftsschutzgebiet ,,Paartaal“ und FFH-Gebiet ,Paar und
Ecknach”).

Biotope im Einwirkungsbereich, die gemaR § 30 Abs. 2 BNatSchG oder Art. 23 Abs. 1 Bay-
NatSchG geschutzt sind, werden in Tabelle 13-1 aufgefiihrt. Als einzige Luftschadstoffemis-
sionen treten sporadisch Kleinstmengen an sehr schwerfllichtigem Losungsmittel auf; Ver-
brennungsgase (Stick- oder Schwefeloxide) werden nicht emittiert. Ein Stickstoffeintrag oder
messbarer Saureeintrag in ggf. empfindliche Biotope aufgrund des Vorhabens treten nicht
auf.

Tabelle 13-1: Geschiitzte Biotope im Einwirkungsbereich

Hauptnr. Bezeichnung Entf. [km]
7434-1131  Grabenvegetation mit Nasswiesensaum siidéstlich von Angkofen 1,6 (NW)
7434-1132  Rohrichtstreifen 6stlich von Pallertshausen 0,87 (NW)
7434-1133  Nasswiese 6stlich von Pallertshausen 0,97 (NW)
7434-1134  Seggenried und Hochstaudenflur nérdlich von Pfaffenhofen 0,97 (SW)
7435-0083  Hecken nordéstlich Férnbach 1,4 (0)
7435-0084  Heckengebiet 6stlich Férnbach 1,0 (0)
7435-1006  Auwald- und Réhrichtstreifen in der Ilm-Aue nérdlich von Pfaffenhofen 1,3 (NW)
7435-1126  Feuchtbrache westlich von Heifmanning 0,79 (NW)
7435-1127  Feuchtbrachen siidwestlich von HeiRmanning 0,55 (NW)
7435-1128  Junger Auwald siidwestlich von Heifmanning 0,63 (NW)
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Erlduterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG Daiichi-Sankyo
Hauptnr. Bezeichnung Entf. [km]
7435-1130 Nasswiese siidlich von HeiRmanning 0,32 (NW)
7435-1136  Altwasser der lIm nérdlich von Pfaffenhofen 0,57 (0)
7435-1137  Feuchtbiotope in den Mooswiesen 6stlich von HeiRmanning 0,55 (NO)
7435-1138  Feuchtbiotop in der Ilmaue nérdlich von Férnbach 1,3 (NO)
7435-1139  Feuchtbiotop zwischen St 2232 und Bahnlinie nérdlich von Férnbach 1,3 (NO)
7435-1140 Nasswiesen nérdlich von Férnbach 1,4 (NO)
7435-1141  Feuchtbrachen an der Bahnlinie nérdlich von Férnbach 1,4 (NO)
7435-1148  Magere Grasfluren am Lettenberg 6stlich von Férnbach 1,5(0)

Die einschlagigen Verbotstatbestande nach § 30 BNatSchG (Zerstérung oder erhebliche Be-
eintrachtigung von Biotopen), § 39 BNatSchG (Beeintrachtigung/Zerstérung von Habitaten,
Entnahme von Pflanzen, Zerstérung der Bodendecke) und Art. 16 Abs. 1 BayNatSchG (Ro-
dung, erhebliche Beeintrachtigung) werden durch das Vorhaben nicht berihrt. Geltende
Vorschriften werden eingehalten.

13.1.4 Freiflaichengestaltungsplan

Die Gestaltung der Freiflachen ist in Anhang 13.1.4 dargestellt. Die Setzungen des gliltigen
Bebauungsplans (Festsetzung Nr. 10 ,,Grinordnung” des Bebauungsplans Nr. 92 ,Gewerbe-
gebiet Sandkrippenfeld”, 12. Anderung vom 13.03.2025; s. Anhang 2.6) und der Begriinungs-
satzung der Stadt Pfaffenhofen a. d. IIm vom 19.01.2023 wurden berticksichtigt.

13.2 Natura-2000-Gebiete (FFH-Gebiete, Vogelschutzgebiete)

Es befindet sich kein Natura-2000-Gebiet im Einwirkungsbereich des Vorhabens; das nachste
entsprechende Gebiet befindet sich ca. 9,1 km entfernt nordwestlich (FFH-Gebiet ,,Paar und
Ecknach”). Daher kann ohne verniinftige Zweifel ausgeschlossen werden, dass die Erhal-
tungsziele von Natura-2000-Gebieten erheblich beeintrachtigt werden kénnen (vgl. § 34
Abs. 1 BNatSchG); die Abschnitte 13.3.1 und 13.3.2 entfallen.
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Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

13.3 Artenschutz

13.3.1 Darlegung zum Ausschluss artenschutzrechtliche
Verbotstatbestinde

Das Vorhaben befindet sich vollstandig im Bereich des glltigen Bebauungsplans Nr. 92 ,Ge-
werbegebiet Sandkrippenfeld” (12. Anderung vom 13.03.2025; s. Anhang 2.6). Im zugehdri-
gen Umweltbericht vom 13.03.2025 wird festgestellt, dass weder die Artenschutzkartierung
Bayern Artnachweise enthalte noch die amtliche Biotopkartierung Bayern schiitzenswerte
Biotope ausweise. Dem Plangebiet wird auflerdem eine niedrige Bedeutung bezliglich der
Lebensraumfunktion und der biologischen Vielfalt attestiert. Der Bebauungsplan weist fer-
ner unter den Festsetzungen Nr. 12 und 13 naturschutzrechtliche Ausgleichsflachen aus.

Die zu betrachtende Flache befindet sich in einem aktiven Gewerbegebiet und ist gegenwar-
tig bebaut. Das dort befindliche Gebaude ,Stada-Gebaude” diente bisher zu Herstellung von
Salben und ist nunmehr im Abriss begriffen. Aufgrund des typischen Larms (Baustellen), der
Bewegungen (Arbeitende und fahrzeuggestitzter Materialtransport) und des mangelnden
Bewuchses (liberbaute Flache) ist sie in ihrem derzeitigen Zustand als Habitat, Fortpflan-
zungs- oder Ruhestatte fur wild lebende Tieren der besonders oder streng geschiitzten Arten
oder als Habitat fur wild lebende Pflanzen der besonders geschiitzten Arten véllig ungeeig-
net.

Verbotstatbestande gemal § 44 Abs. 1i. V. m. Abs. 5 BNatSchG (Totungs- und Verletzungs-
verbot, Storungsverbot sowie Schadigungsverbot) konnen daher mit hinreichender Sicher-
heit ausgeschlossen werden; Abschnitt 13.3.2 entfallt.
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Daiichi Sankyo Real Estate GmbH — Errichtung und Betrieb F5-Gebaude
Erlauterungsbericht zum Antrag nach § 4 BImSchG

14 Umweltvertraglichkeitspriifung

14.1 Angaben zur Vorbereitung der Vorpriifung gemald § 7 Abs. 4
UVPG

Das vorliegende Vorhaben ist nach Anlage 1 UVPG unter der Nr. 4.2

»Errichtung und Betrieb einer Anlage zur Herstellung von Stoffen oder Stoffgrup-
pen durch chemische Umwandlung im industriellen Umfang, ausgenommen inte-
grierte chemische Anlagen nach Nummer 4.1, Anlagen nach Nummer 10.1 und
Anlagen zur Erzeugung oder Spaltung von Kernbrennstoffen oder zur Aufarbei-
tung bestrahlter Kernbrennstoffe nach Nummer 11.1“ (A)

einzuordnen. Hieraus ergibt sich das Erfordernis einer allgemeinen Vorprifung (aVP) zur
Feststellung der UVP-Pflicht nach § 7 Abs. 1 UVPG. Unterlagen, die eine lberschlagige Pri-
fung unter Beriicksichtigung der in Anlage 3 UVPG aufgefiihrten Kriterien erlauben, sind die-
sem Antrag als Anhang 14.1 beigefigt:

o GfBU-Consult GmbH, , Anlage zur allgemeinen Vorpriifung des Vorhabens gemal} § 7
Abs. 2 UVPG fir das Vorhaben ,Errichtung und Betrieb einer Anlage fiir Antikorper-
Wirkstoff-Konjugate (Neubau Gebaude F5)“, 10.04.2024, 33 Seiten.

Erhebliche nachteilige Umweltauswirkungen, die zur Durchfihrung einer Umweltvertrag-
lichkeitspriifung (UVP) verpflichten, sind bisher nicht abzusehen; Abschnitt 14.2 entfallt vor-
erst. Sollte die Pflicht zur Durchfiihrung einer UVP behordlich festgestellt werden, wird ein
UVP-Bericht gemal § 4e 9. BImSchV erstellt und vorgelegt werden.
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