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Gegen Empfangsbekenntnis
PharmaZell GmbH

vertreten durch den Geschéftsfiihrer
Herrn Dr. Oliver Bolzern
Rosenheimer Str. 43

83064 Raubling

LRA RO-1/04.02

IHR ZEICHEN IHRE NACHRICHT VOM UNSER ZEICHEN DATUM
35-824-50 03.08.2020

Vollzug des Bundes-Immissionsschutzgesetzes;
Erhéhung der Produktionskapazitit der NAC-Anlage (Gebaude D16) auf 1000 t/a und In-

stallation neuer Aggregate der NAC-Anlage in der Trocknerei (Gebaude D18) am Standort
Rosenheimer Str. 43 in 83064 Raubling

Das Landratsamt Rosenheim erlasst folgenden

Bescheid:

1. Der Firma PharmaZell GmbH, vertreten durch den Geschaftsfihrer Herrn Dr. Oliver
Bolzern, wird hiermit die immissionsschutzrechtliche Genehmigung zur Anderung
der Anlage zur Herstellung von N-Acetyl-L-Cystein (NAC) am Standort Rosenheimer
Str. 43 in 83064 Raubling erteilt. Die wesentliche Anderung besteht in einer Erhéhung
der Kapazitat von derzeit 580 t/a auf 1000 t/a verbunden mit der Anpassung der daftr
bendtigten Infrastruktur.

2. Planunterlagen
Die Genehmigung erfolgt entsprechend den eingereichten, nachfolgend aufgezahiten

Planunterlagen. Diese sind Bestandteil dieses Bescheides und tragen den Genehmi-
gungsvermerk des Landratsamtes Rosenheim vom 3.8.2020. Soweit sich aus den
Nebenbestimmungen Anderungen zu den Genehmigungsunterlagen ergeben, sind
diese zu beachten.
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Antrag auf immissionsschutzrechtliche Genehmigung vom 18.11.2019 (2 Seiten)
Inhaltsverzeichnis (4 Seiten)

Allgemeiner Uberblick (3 Seiten)

Standort und Umgebung der Anlage

Umgebungsplan 1:25000

Auszug Katasterkartenwerk 1:1000

Lageplan Werksgelande 1:500

Unterlagen Antrag auf Baugenehmigung fir Gebaude D18
Antrag auf Baugenehmigung (2 Seiten)

Erklarung Uber die Erflllung des Kriterienkatalogs gem. Anlage 2 der BauVorlV
Baubeschreibung zum Bauantrag

Eingabeplane M=1:100 (2 Seiten)

Auszug aus dem Katasterwerk 1:1000

Detailbeschreibung der Wesentlichen Anderung in der NAC-Anlage und Trockne-
rei mit Anlagen

Detailbeschreibung der Wesentlichen Anderung in der NAC-Anlage und Trockne-
rei (8 Seiten)

Anlagen

Sicherheitsdatenblatt N-Acetylcystein (9 Seiten)
VerfahrensflieRbild Prozessstufe NAC-Roh

R & | FlieRRbilder neue Aggregate (Betriebsgeheimnis)

R& | FlieRbild: Reaktionsbehalter C1800600 (Betriebsgeheimnis)
R & | Flief3bild: Big-BagStation X1800608 (Betriebsgeheimnis)
Hauptaggregateliste flir NAC-Anlage

Aufstellungsplan neue Aggregate

Technische Daten/Unterlagen zum Reaktionsbehalter C1800600
Technische Bedingungen Reaktionsbehalter (7 Seiten)

Konformitatsbescheinigung DEKRA Uber eine Prifung nach Richtlinie
2014/68/EU (2 Seiten)

EU-Konformitatserklarung Fa. THALETEC (4 Seiten)
EU-Konformitatserklarung Fa. EagleBurgmann
Konstruktionszeichnungen Fa. THALETEC (2 Seiten)
Technische Daten/Unterlagen zur Big-Bag-Station X1800608
EU-Konformitatserklarungen (7 Seiten)
Equipment-Liste (6 Seiten)

Zeichnungen (3 Seiten)

Informationsblatt zum Abluftfiltersystem
Informationsblatt zum Antriebsmotor
Informationsblatt zum Not-Aus-Schalter
Arbeitsschutz (2 Seiten)
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Lagerung der gehandhabten Stoffe/\WWasserrechtliche Betrachtung/Gewasser-
schutz

Beschreibung Lagerung Einsatzstoffe und Endprodukt (2 Seiten)
Anlagen

Stoffliste fir NAC-Anlage (Gebaude D16 und D18)

Stoffliste Trocknerei (2 Seiten)

Rohstoffliste flir NAC-Anlage und Trocknerei

Luftreinhaltung

Uberblick, Emissionsbetrachtung Luft (NAC-Anlage und Trocknerei), Immissions-
betrachtung Luft (6 Seiten)

Auszug aus Gutachten Emissionsmessung NAC-Anlage (November 2018) (Be-
triebsgeheimnis) (4 Seiten)

Larm- und Erschutterungsschutz

Anlagensicherheit

Storfallverordnung/Stérfallbetrachtung

Aussagen zur Prozess-, Anlagen und Betriebssicherheit (3 Seiten)

Brandschutz

Auflistung Storfallstoffe Betriebsbereich (Betriebsgeheimnis) (15 Seiten)
Abfalle/Abwasser

Umweltvertraglichkeitsprifung NAC-Anlage und Trocknerei (2 Seiten)
Meteorologische Angaben

Aussagen zum Ausgangszustandsbericht und Ausgangszustandsbericht
Aussagen zum Ausgangszustandsbericht (2 Seiten)

Ausgangszustandsbericht Fa ERM (Environmental Resources Management) (5.
Marz 2015) zur Erweiterung der 5-ASA-Anlage

Nebenbestimmungen:

Die Auflagen aus bisherigen, diese NAC-Anlage betreffenden Bescheiden behalten
ihre Gultigkeit, soweit in diesem Bescheid keine ausdrucklich abweichende Rege-
lung getroffen wird. Die Nummern 3.1 bis 3.6 des Bescheids des Landratsamts
Rosenheim vom 07.01.2009, Aktenzeichen [11/2-824-50, werden durch folgende
Nummern 3.1 bis 3.10 ersetzt:

Anlagenkenn- und Betriebsdaten

Wesentliche Anderung der Anlage zur Herstellung von
N-Acetyl-L-Cystein durch Kapazitiatserh6hung
(4. BImSchV Nr. 4.1, Spalte 1)

Wesentliche Einrichtungen

Roh-NAC-Herstellung: Emailreaktoren: C16037, C16038, C1800600,
C16027

Puffertanks: B16020, B16021

Zentrifuge: S16019, S16700
Big-Bag-Station: X1800608
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3.2

3.21

3.2.1.1

3.2.1.2

3.21.3

3.2.1.4

Mutterlaugenaufbereitung: | Rihrwerksbehalter:  C16035, C16036, C16027

B16070

Zentrifugen: S16019, S16700
Abscheider: B16010
Verdampfer: B16001

Rein-NAC-Herstellung: Rihrwerksbehalter: C16027, C16028, C16029
Puffertanks: B16005, B16006
Zentrifuge: S16014
Bunker: B16011
Filter: F16009
Sieb: F16007
Trockner: T16000
Produktionskapazitat: 1000 t/a N-Acetyl-L-Cystein
gehandhabte Stoffe: Cystein-hydrochlorid-monohydrat

Essigsaureanhydrid
N-Acetyl-L-cystein
Natronlauge (50%-ig)
Ammoniumhydroxid (25%-ig)
Salzsaure, konz.

Aktivkohle

Luftreinhaltung

Abgaserfassung und Emissionsminderung

Die Anlage zur Herstellung von N-Acetyl-L-Cystein ist als geschlossenes Sys-
tem zu errichten und zu betreiben, soweit nicht nachfolgend gesonderte
Regelungen getroffen sind.

Die an den folgenden Einrichtungen auftretenden Gase und Dampfe sind in ei-
ner Gassammelleitung zusammenzuflihren und Uber die Emissionsquelle E 27
ins Freie abzuleiten:

e Rihrwerksbehalter C16027, C16028, C16029, C16035, C16036, C16037,

C16038, C1800600

e Behalter B16005, B16006, B16020, B16021, B16023, B16024, B16026,

B16028
e Zentrifugen S16019, S16014, S16700

Die am Bunker B16011 auftretenden Staube sind in dem filternden Entstauber
F16009 abzuscheiden und tber die Emissionsquelle E 28 ins Freie abzuleiten.

Zur Verminderung gasférmiger Emissionen beim Verarbeiten, Férdern und Um-
fullen oder Lagern von fliissigen organischen Stoffen, die einen Massengehalt
von mehr als 1 vom Hundert an Stoffen nach Nr. 5.2.5 Klasse | (Essigsaurean-
hydrid) enthalten, sind die in den nachstehenden Auflagen genannten
MafRnahmen zur Vermeidung und Verminderung der Emissionen anzuwenden.

Seite

Puffertanks: B16023, B16024, B16026, B16028,




3.2.1.4.1 Flanschverbindungen dirfen nur verwendet werden, wenn sie verfahrenstech-
nisch, sicherheitstechnisch oder fir die Instandhaltung notwendig sind. Fir
diesen Fall sind technisch dichte Flanschverbindungen entsprechend der Richt-
linie VDI 2440 (Ausgabe November 2000) zu verwenden.

Fur Dichtungsauswahl und Auslegung der Flanschverbindungen sind Dich-
tungskennwerte nach DIN 28090-1 (Ausgabe September 1995) oder DIN V
ENV 1591-2 (Ausgabe Oktober 2001) zugrunde zu legen. Die Einhaltung einer
spezifischen Leckagerate von 10* hPaxl/(sxm) ist durch eine Bauartpriifung
entsprechend Richtlinie VDI 2440 (Ausgabe November 2000) nachzuweisen.

Bestehende Flanschverbindungen fiir flissige organische Stoffe nach Auflage
Nr. 1.6, die die Anforderungen der TA Luft 1986 Nr. 3.1.8.3 erfillen, durfen bis
zum Ersatz durch neue Flanschverbindungen weiter betrieben werden.

3.21.4.2 Zur Abdichtung von Spindeldurchfiihrungen von Absperr- oder Regelorganen,
wie Ventile oder Schieber, sind

- hochwertig abgedichtete metallische Faltenbalge mit nachgeschalteter Si-
cherheitsstopfbuchse oder

- gleichwertige Dichtsysteme
Zu verwenden.

Dichtsysteme sind als gleichwertig anzusehen, wenn im Nachweisverfahren
entsprechend Richtlinie VDI 2440 (Ausgabe November 2000) die temperatur-
spezifischen Leckageraten eingehalten werden.

Bestehende Absperrorgane flr flissige organische Stoffe nach Auflage Nr.
3.2.1.6, die die Anforderungen der TA Luft 1986 Nr. 3.1.8.3 erfillen, durfen bis
zum Ersatz durch neue Absperrorgane weiter betrieben werden.

3.21.43 Bei der Forderung von flissigen organischen Stoffen sind technisch dichte
Pumpen wie Spaltrohrmotorpumpen, Pumpen mit Magnetkupplung, Pumpen
mit Mehrfach-Gleitringdichtung und Vorlage- oder Sperrmedium, Pumpen mit
Mehrfach-Gleitringdichtung und atmosphéarenseitig trockenlaufender Dichtung,
Membranpumpen oder Faltenbalgpumpen zu verwenden.

Bestehende Pumpen fir flissige organische Stoffe nach Auflage Nr. 3.2.1.6,
die die Anforderungen der TA Luft 1986 Nr. 3.1.8.3 erfillen, dirfen bis zum Er-
satz durch neue Pumpen weiter betrieben werden.

3.2.1.5 Probenahmestellen sind so zu kapseln oder mit solchen Absperrorganen zu
versehen, dass aul3er bei der Probenahme keine Emissionen auftreten; bei der

Probenahme ist der Vorlauf zurlickzuflihren oder vollstandig aufzufangen.

3.2.1.6 Anforderungen an Druckentlastungsarmaturen und Entleereinrichtungen
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Durch geeignete Malnahmen wie Betrieb von Uberwachungs- oder Regelein-
richtungen ist sicher zu stellen, dass Druckentlastungseinrichtungen an
druckfuhrenden Apparaten (z.B. Sicherheitsventile) im bestimmungsgemafRen
Betrieb der Anlage nicht ansprechen.

3.21.7 Regelventile und Absperrorgane wie Ventile und Schieber sowie Pumpen sind
regelmafig auf Dichtheit zu Gberprifen und zu warten. Flanschverbindungen
sind regelméaRig auf Dichtheit zu tberpriifen. Uber die Priif- und Wartungstétig-
keiten sind Betriebsaufzeichnungen zu fihren. Festgestellte Mangel und deren
Behebung sind zu dokumentieren.

3.2.1.8 Bei der Abdichtung von unter Druck betriebenen Rihrwerksbehaltern sind dop-
peltwirkende Gleitringdichtungen zu verwenden. Durch geeignete MalRnahmen
wie Betrieb eines Manometers ist die Dichtheit des Sperrmediensystems zu
uberwachen.

3.21.9 An der Big-Bag-Station X1800608 beim Leersaugen der Big-Bag auftretende
Staube sind in einem filternden Entstauber abzuscheiden. Die gereinigte Abluft
ist ins Freie abzuleiten. Der filternde Entstauber muss den in den Antragsunter-
lagen enthaltenen Anforderungen entsprechen.

Diese Anforderungen sind auch bei Austausch des Filtermaterials durch eine
Betriebsanweisung sicherzustellen.

3.2.2 Emissionsbegrenzung

3.2.21 Im Abgas der Emissionsquelle E27 dirfen folgende Massenstrome nicht tiber-
schritten werden:

- Essigsaure 0,50 kg/h

- gasférmige anorganische Chlorverbindungen,
angegeben als Chlorwasserstoff 0,15 kg/h

3.2.2.2 Im gereinigten Abgas der Emissionsquelle E28 darf die Massenkonzentration
an Gesamtstaub, einschlieRlich Feinstaub, 10 mg/m? nicht Gberschreiten.

Der Emissionsgrenzwert ist auf das Abgasvolumen im Normzustand (273,15 K,
101,3 kPa) nach Abzug des Feuchtegehaltes an Wasserdampf zu beziehen.

3.23 Ableitbedingungen

3.2.31 Die Abgase aus der Emissionsquelle E27 sind Uber einen Schornstein mit einer
Hohe von 19 m Uber Erdgleiche abzufihren.

Die Abgase miissen senkrecht nach oben austreten kénnen. Eine Uberdachung
der Schornsteinmindungen ist nicht zulassig. Zum Schutz gegen Regeneinfall
kénnen Deflektoren aufgesetzt werden.
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3.2.3.2

3.24

3.2.4.1

3.24.1.1

3.241.2

3.24.2

3.24.3

3.2.4.3.1

3.24.3.2

Die gereinigten Abgase der Emissionsquelle E28 sind Uber einen Abgasstutzen
mit einer H6he von mindestens 0,7 m Uber der Liftungsanlage des Gebaudes
16 abzuflhren. Die Ableitung kann waagrecht erfolgen.

Messung und Uberwachung der Emissionen

Messplatze

Fir die Durchfihrung der Messungen sind im Einvernehmen mit einer nach § 29b
Absatz 2 in Verbindung mit § 26 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes bekannt
gegebenen Stelle (nachfolgend als Messinstitut bezeichnet) geeignete Messplatze
einzurichten. Hierbei sind die Anforderungen der Richtlinie VDI 2066 (Ausgabe
November 2006) und die Richtlinie DIN EN 15259 (Ausgabe Januar 2008) zu
beachten.

Die Messplatze missen ausreichend grof3, Uber sichere Arbeitsbiihnen leicht
begehbar und so beschaffen sein sowie so ausgewahlt werden, dass eine flr
die Emissionen der Anlage reprasentative und einwandfreie Emissionsmessung
im unverdunnten Abgas moglich ist.

Messverfahren und Messeinrichtungen

Fir Messungen zur Feststellung der Emissionen sind die dem Stand der Mess-
technik entsprechenden Messverfahren und geeigneten Messeinrichtungen zu
verwenden.

Die Emissionsmessungen sollen unter Beachtung der in Anhang 6 der TA Luft
vom 24. Juli 2002 (GMBI. S. 511) aufgefiihrten Richtlinien und Normen des
VDI/DIN-Handbuches ,Reinhaltung der Luft® beschriebenen Messverfahren
durchgefihrt werden.

Die Probenahme soll der DIN EN 15259 in der jeweils geltenden Fassung ent-
sprechen. Dariber hinaus sollen Messverfahren von Richtlinien zur
Emissionsminderung im VDI/DIN-Handbuch ,Reinhaltung der Luft* berlcksich-
tigt werden.

Erstmalige und wiederkehrende Messungen

Nach Erreichen des ungestorten Betriebes, jedoch frilhestens nach dreimonatigem
Betrieb und spatestens sechs Monate nach Inbetriebnahme der gednderten Anlage
ist durch Messungen (Abnahmemessungen) einer nach § 29 b Absatz 2 BImSchG
bekannt gegebenen Stelle (Messinstitut) feststellen zu lassen, ob die unter 3.2.2.1
und 3.2.2.2 festgelegten Emissionsbegrenzungen nicht tGberschritten werden.

Die in Auflage 3.2.4.3.1 genannten Messungen sind jeweils nach drei Jahren zu
wiederholen.
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3.24.3.3

3.243.4

3.24.3.5

3.3

3.3.1

3.3.2

3.3.3

Bei der Vorbereitung und Durchfiihrung der Einzelmessungen ist Folgendes zu
bertcksichtigen:

a) Die Termine der Einzelmessungen sind dem Landratsamt Rosenheim jeweils
spatestens acht Tage vor Messbeginn mitzuteilen.

b) Bei der Messplanung ist die DIN EN 15259 in der jeweils geltenden Fassung
zu beachten.

c) Die Messungen zur Feststellung der Emissionen sind jeweils bei der héchsten
fir den Dauerbetrieb zugelassenen Leistung der Anlage bzw. bei einem
reprasentativen Betriebszustand mit  maximaler = Emissionssituation
vorzunehmen.

d) Dem beauftragten Messinstitut sind die fur die Erstellung des Messberichtes
erforderlichen Daten und Angaben zur Verfiigung zu stellen

Uber das Ergebnis der Einzelmessungen ist von dem Messinstitut ein Messbe-
richt zu erstellen, der im Rahmen des jahrlichen Berichtswesens vom Betreiber
der zustandigen Uberwachungsbehérde vorzulegen ist.

Der Messbericht muss Angaben Uber die Messplanung, das Ergebnis jeder Ein-
zelmessung, das verwendete Messverfahren und die Betriebsbedingungen, die
fur die Beurteilung der Einzelwerte und der Messergebnisse von Bedeutung
sind, enthalten. Hierzu gehoren auch Angaben Uber den Betriebszustand der
Anlage und der Einrichtungen zur Emissionsminderung.

Der Messbericht soll dem von der nach Landesrecht daflir zustandigen Behdérde
bekannt gegebenen Mustermessbericht in der jeweils aktuellen Fassung ent-
sprechen.

Die Emissionsbegrenzungen fur die nach der Auflage 3.2.4.3.1 erstmalig und nach
der Auflage 3.2.4.3.2 wiederkehrend zu messenden luftverunreinigenden Stoffe
gelten jeweils als eingehalten, wenn das Ergebnis jeder Einzelmessung zuzuglich
der Messunsicherheit die festgelegten Massenkonzentrationen nicht tGberschreitet.

Die Ergebnisse der Einzelmessungen sind als Halbstundenmittelwert zu ermitteln
und anzugeben.

Arbeitsschutz

Die Anlagen sind plan- und beschreibungsgemafll zu errichten und zu betreiben.
Insbesondere sind die MaRnahmen laut Anlage 2.6 des Antrags auszufihren.
Alle Anlagenteile sind einer Prifung vor Inbetriebnahme zu unterziehen. Insbeson-
dere sind die erforderlichen Prifungen nach § 10 bzw. § 14 Betriebssicherheits-
verordnung von einer befahigten Person bzw. einer zugelassenen Uberwachungs-
stelle durchzufiihren und die Prffristen festzulegen.

Alle Verfahrensanderungen von sicherheitstechnisch wesentlicher Bedeutung, z.B.
Verwendung von anderen Gefahrstoffen oder wesentliche technische Anderungen
in Bezug auf apparative Einrichtungen, sind mit den zustandigen Aufsichtsbehor-
den abzustimmen.
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3.4

3.41

3.4.11

3.4.1.2

3.4.2

3.4.2.1

3.4.2.2

3.4.2.3

3.4.24

3.4.2.5

3.4.3

Gewasserschutz

Allgemein

MaRgebend zu beachten sind die einschlagigen Vorschriften des Wasserhaus-
haltsgesetzes -WHG-, des Bayer. Wassergesetzes -BayWG- und der Verordnung
uber Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen (AwSV) mit den dazu
ergangenen Vollzugsbekanntmachungen und technischen Regeln. Die hiernach
bestehenden allgemeinen Rechte, Verpflichtungen und Vorbehalte sind in den be-
sonderen Inhalts- und Nebenbestimmungen nicht enthalten.

Gemal § 32 Abs. 2 WHG und § 48 Abs. 2 WHG durfen Stoffe nur so gelagert oder
abgelagert werden, dass eine nachteilige Veranderung der Wasserbeschaffenheit
oder des Wasserabflusses sowie der Grundwasserbeschaffenheit nicht zu besor-
gen ist. Das Gleiche gilt fir das Beférdern von Flussigkeiten und Gasen durch
Rohrleitungen.

Inhalts- und Nebenbestimmungen zum Gewasserschutz

Vor Inbetriebnahme der Anderung der NAC-Anlage und der zugehdrigen Rohrlei-
tungen ist eine Prifung aufgrund der geplanten wesentlichen Anderung der Anlage
durch einen Sachverstandigen nach § 47 AwSV durchzufiihren. Die Inbetriebnah-
meprufung besteht aus einer Ordnungsprifung und einer technischen Priifung.

Die Rohrleitungen fir die Mutterlauge NAC rein und roh sind nach DWA-A 780-1
Nr. 3.6.3 wiederkehrend alle 5 Jahre auf Dichtheit und Lebensdauerabschatzung
vom Betreiber zu prifen.

Die neu verlegten Rohrleitungen fir Natronlauge, Essigsaureanhydrid und Mutter-
lauge NAC rein und roh sind vor Inbetriebnahme durch einen Fachbetrieb nach
DWA-A 780-1 Nr. 36.2 zu kontrollieren. Die Kontrolle besteht aus einer Ordnungs-
prifung (nach DWA-A 780-1 Nr. 3.1 bis 3.2) und einer technischen Prifung nach
DWA-A 780-1 Nr. 3.6.2.3.

Vor Inbetriebnahme der neu verlegten Rohrleitungen zum Transport von wasser-
gefahrdenden Stoffen zum Reaktionsbehalter C 1800600 ist eine Dichtheitsprifung,
Druck- oder Ersatzprifung sowie Lebensdauerabschatzung durchzufiihren.

Fir die gesamte NAC-Anlage ist ein Uberwachungsplan, in dem alle Betreiber-
pflichten (Uberwachung der Sicherheitseinrichtung der Anlage, Rohrleitungen) und
eigene bzw. fremdbeauftragten Wartungsarbeiten aufgefiihrt sind, zu erstellen und
der fachkundigen Stelle Sachgebiet Wasserrecht im Landratsamt Rosenheim bis
zum 1.11.2020 vorzulegen.

Hinweis

Zum Zeitpunkt der Errichtung bestand fiir den Abftillplatz fur Strallentankwagen am
Tanklager D 56 keine Prifpflicht. Nach der AwSV ist der Abflllplatz bei Stilllegung
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3.44

3.5

3.6

3.6.1.

3.6.2.

oder nach wesentlichen Anderungen (i.S.d. AwSV) priifpflichtig. Dies ist hier nicht
der Fall, da die beantragte Anderung der NAC-Anlage keine Anderung der Lager-
anlagen bewirkt.

Allerdings durch die Neuerrichtung des Abfallldsemitteltanks ist hier eine Prifung
des Abflillplatzes durch den Sachverstandigen erforderlich, da es sich um eine we-
sentliche Anderung handelt. Der Abflillplatz des Tanklagers D 56 éstlich (Abholung
des Abfalllésemittels) ist in Gefahrdungsstufe B einzustufen, nach der AwSV ist
hier nun auch eine wiederkehrende Prifpflicht von 10 Jahren erforderlich. Der Ab-
fullplatz des Tanklagers D 56 westlich wird hierbei nicht gedndert. Nach der AwSV
§ 70 ist dieser jedoch bei Stilllegung, wesentlicher Anderung bzw. spatestens (Bau-
jahr Abflllplatz 2015) 01.08.2027 zu prifen und dann wiederkehrend alle 10 Jahre.

Anzeigepflicht

Wer eine nach § 46 Abs. 2 oder Abs. 3 AwSYV prfpflichtige Anlage errichten oder
wesentlich andern will oder an dieser Anlage MalRnahmen ergreifen will, die zu ei-
ner Anderung der Gefahrdungsstufe nach § 39 Abs. 1 AwSV fiihren, hat dies der
zustandigen Behorde mindestens 6 Wochen im Voraus schriftlich anzuzeigen (§ 40
Abs. 1 AwSV).

Nach einem Wechsel des Betreibers einer nach § 46 Abs. 2 oder Abs. 3 AwSV
prufpflichtigen Anlage hat der neue Betreiber diesen Wechsel der zustandigen Be-
hérde unverzlglich schriftlich anzuzeigen. Satz 1 gilt nicht flr Betreiber von
Heizdlverbraucheranlagen (§ 40 Abs. 4 AwSV).

§ 63 WHG regelt das Erfordernis einer Eignungsfeststellung fir Anlagen zum La-
gern, Abflllen oder Umschlagen wassergefahrdender Stoffe (LAU-Anlagen).
Neben § 63 Abs. 2 und Abs. 3 WHG bestimmt auch § 41 AwSV Ausnahmen vom
Erfordernis einer Eignungsfeststellung.

Brandschutz

Die in den Antragsunterlagen benannten Feuerwehrplane sind an die geanderten
Gegebenheiten anzupassen und mit der ortlich zustandigen Feuerwehr und der
Brandschutzdienstelle abzustimmen und diesen bis zum 1.11.2020 zur Verfiigung
zu stellen. Die gednderten und abgestimmten Plane sind ebenfalls dem Sachgebiet
Immissionsschutz des Landratsamtes Rosenheim zur Verfligung zu stellen.

Zusatzliche Anforderungen zur Anlagensicherheit

An den neuen Aggregaten der NAC-Anlage (Reaktionsbehalter C1800600 und
Big-Bag-Station X1800608) sind Mallnahmen gegen elektrostatische Aufladungen
zu treffen, wie sie z.B. in der technischen Regel flr Gefahrstoffe TRGS 727 Ver-
meidung von Ziindgefahren infolge elektrostatischer Aufladungen dargestellt sind.
Dabei sind auch Stérungen des bestimmungsgemalen Betriebs (z.B. Leckagen)
zu berucksichtigen.

Im Rahmen einer Gefahrdungsbeurteilung gemal § 6 Abs. 9 GefStoffV (Explosi-
onsschutzdokument) sind die Vorkehrungen gegen Gefahrdungen durch
gefahrliche explosionsfahige Atmospharen darzulegen.
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3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.6.6.

3.7

3.8

3.9

3.10

Die Anlagen und Geréate in den explosionsgefahrdeten Bereichen, welche auf Basis
der Ergebnisse der Gefahrdungsbeurteilung im Explosionsschutzdokument ggf.
noch festzulegen sind, missen den sich aus der Ex-Zonenausweisung ergebenden
Anforderungen genigen. Vor Inbetriebnahme der gednderten Einrichtungen sind
die betroffenen Anlagen in explosionsgefahrdeten Bereichen auf Explosionssicher-
heit gemaf § 15 BetrSichV in Verbindung mit Anhang 2, Abschnitt 3, Absatz 4 durch
eine ,beféahigte Person“ bzw. durch eine zugelassene Uberwachungsstelle zu pri-
fen.

In den Betriebsanweisungen (bzw. Herstellanweisungen) fir die NAC-Anlage sind
die erforderlichen Tatigkeiten beim bestimmungsgemalien Betrieb, bei Wartungs-
arbeiten und bei Stérungen auch fur die neu installierten Aggregate
(Reaktionsbehalter C1800600 und Big-Bag-Station X1800608) detailliert zu be-
schreiben.

Die Rohrleitungen und Armaturen sind zur Vermeidung von Bedienungsfehlern
deutlich und dauerhaft zu kennzeichnen.

Personen, die fiir die Uberwachung, Priifung und den Betrieb sowie der Instand-

haltung und Reparatur der Anlagenteile verantwortlich sind, mussen die fir ihre

Aufgaben und Zustandigkeiten erforderliche Ausbildung und Fachkenntnis besitzen.

Der Betreiber hat die an der Anlage Beschéftigten jahrlich Gber

- die Gefahren beim Umgang mit der Anlage und den eingesetzten Stoffen

- die Sicherheitsbestimmungen

- das Verhalten bei Unfallen und Stérungen und die dabei zu treffenden
MalRnahmen

zu unterweisen. Die Unterweisung ist zu protokollieren.

Die in den Nrn. 3.6.1 bis 3.6.6 genannten Auflagen sind nach Inbetriebnahme der
geanderten Anlage durch den TUV abzunehmen. Das Ergebnis der Abnahme ist
dem Landratsamt Rosenheim, Sachgebiet Immissionsschutz, schriftlich mitzuteilen.

Der Antragsteller ist verpflichtet, dem Landratsamt Rosenheim die Vollendung der
Bauarbeiten und Inbetriebnahme anzuzeigen.

Diese Genehmigung erfolgt unter Vorbehalt weiterer Auflagen, die sich im 6ffentli-
chen Interesse oder durch Anderung einschlégiger, technischer Richtlinien als

notwendig erweisen.

Bis zum 30.01. eines Jahres ist dem Landratsamt Rosenheim schriftlich die im
Vorjahr produzierte Menge an N-Acetyl-L-Cystein mitzuteilen.*

Sofortvollzug
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Die sofortige Vollziehung der Nr. 1 dieses Bescheids wird angeordnet.

5. Kostenentscheidung

5.1 Die Antragstellerin hat die Kosten des Verfahrens einschlieRlich der angefallenen
Auslagen zu tragen.

52 Fir diesen Bescheid wird eine Gebuhr von 8.953,00 € festgesetzt.
Bisher sind Auslagen in Hohe von 348,00 € angefallen.

Grinde:

Die Firma PharmaZell GmbH beantragte mit Schreiben vom 18.11.2019 die immissionsrechtliche
Genehmigung zur Anderung der Anlage zur Herstellung von N-Acetyl-L-Cystein am Standort
Rosenheimer Str. 43 in 83064 Raubling. Durch die Anderung soll die Anlagenkapazitat von 580
t/a auf 1000 t/a erhoht werden.

Die Kapazitatserhéhung erfolgt durch Installation neuer Aggregate inkl. dazugehoériger Infrastruk-
tur im Bereich der Trocknerei (Gebaude D18). Die Aggregate werden anschlieRend mit der
Produktionsanlage im Gebaude D 16 verbunden.

Zur genauen Beschreibung des Vorhabens wird auf die im Tenor unter Nummer 2 genannten
Planunterlagen verwiesen.

Weiter beantragte die Firma Pharmazell GmbH mit Schreiben vom 18.11.2019 flr die Bauarbei-
ten zur Installation neuer Aggregate den vorzeitigen Beginn gem. § 8a BImSchG.

Mit Schreiben vom 3.2.2020 wurde aus wirtschaftlichen Griinden der Sofortvollzug beantragt. Die
vorlaufige Zulassung wurde durch Bescheid vom 12.02.2020 erteilt.

Die Firma PharmaZell GmbH hat mit E-Mail vom 26.02.2020 den Baubeginn fur das Vorhaben
angezeigt.

1. Das Landratsamt Rosenheim ist zum Erlass dieses Bescheides sachlich (Art. 1 Abs.
1 Nr. 3 BaylmSchG) und ortlich (Art. 3 Bayer. Verwaltungsverfahrensgesetz -
BayVwVfG) zustandig.

2. Die von der Firma PharmaZell GmbH beabsichtigte Erhéhung der Produktionskapa-

zitat der NAC-Anlage und Aufstellung neuer Aggregate fir den NAC-
Herstellungsprozess stellt gemaf §§ 4, 16 Abs. 1 Satz 1 BImSchG i.V.m. § 2 Abs. 1
Nr. 1 Buchst. a) und § 3 der 4. BImSchV i.V.m. Nr. 4.1.19 des Anhangs 1 zur 4. BIm-
SchV (Anlagen zur Herstellung von Arzneimitteln einschlieRlich Zwischener-
zeugnisse) eine genehmigungsbediirftige wesentliche Anderung der Anlage dar.
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Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens wurden Gutachten und Stellungnahmen
folgender Fachstellen eingeholt:

- TUV Siddeutschland

- Regierung von Oberbayern, Gewerbeaufsichtsamt

- Kreisbrandrat

- Fachkundige Stelle fir Wasserrecht und Bodenschutz
- Bauamt

Die Gemeinde Raubling hat durch Gemeinderatsbeschluss vom 3.12.2019 das ge-
meindliche Einvernehmen zum Vorhaben erteilt.

Nach dem Ergebnis dieser Uberpriifung ist bei antragsgemaRer Errichtung und ord-
nungsgemafiem Betrieb der gednderten Anlage sowie bei Einhaltung der Auflagen
sichergestellt, dass die Pflichten des Betreibers genehmigungsbediirftiger Anlagen
gem. § 5 BImSchG in Bezug auf den Antragsgegenstand erftllt sind.

Bei der Durchfuhrung des immissionsschutzrechtlichen Genehmigungsverfahrens
hat das Landratsamt Rosenheim auf Antrag der PharmaZell GmbH von der Vorschrift
des § 16 Abs. 2 BImSchG Gebrauch gemacht und von einer 6ffentlichen Bekanntma-
chung und Auslegung abgesehen. Durch die Anderungen in der NAC-Anlage sind
keine erheblichen nachteiligen Auswirkungen auf die in § 1 genannten Schutzgtter
im Sinne von § 16 Abs. 2 BImSchG zu besorgen.

Gem. § 6 BImSchG war die Genehmigung flir das beantragte Vorhaben zu erteilen,
da nach eingehender Prifung davon ausgegangen werden kann, dass die Erflllung
der sich aus § 5 BImSchG und aus einer aufgrund des § 7 BImSchG erlassenen
Rechtsvorschrift ergebenden Pflichten und Belange des Arbeitsschutzes dem gean-
derten Betrieb der NAC-Anlage nicht entgegenstehen.

Die Fulle komplexer technischer, das Umweltrecht weitgehend beherrschender Fra-
gen hat es erforderlich gemacht, die in unbestimmten Gesetzesbegriffen zum
Ausdruck kommende Regelungsschwache der Gesetzgebung umsetzungsfahig zu
konkretisieren und der anwendenden Behorde fur den Einzelfall vorzugeben, von wel-
chen Grenzwerten an Immissionen/Emissionen etc. sie auszugehen hat. Ohne
normkonkretisierende Regelung ware eine Bestimmung wie § 5 BImSchG praktisch
vollzugsunfahig. Dabei kénnen konkretisierende Regelungen - mit speziellen Anfor-
derungen fir Schutz-, Abwehr- und Vorsorgepflichten - durch Rechtsverordnungen
oder aber auch durch normkonkretisierende Verwaltungsvorschriften erfolgen (Jams,
BImSchG, Rd-Nrn. 23, 24 zu § 5; Gerhardt, DVBI. 1989, 126 ff.), wobei letztere fle-
xibler, dynamischer oder offener, ggf. aber auch weniger gerichtsfest als
Rechtsverordnungen sind.

Innerhalb der vom jeweiligen Gesetzgeber festgesetzten Grenzen sind die normkon-
kretisierenden Verwaltungsvorschriften wie die TA-Luft fir die Genehmigungs-
behdrde und die Verwaltungsgerichte verbindlich (BVerwGE 72, 300/320). Dies u.a.
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deshalb, weil der Konkretisierungsbedarf von Umweltgesetzen mitunter nicht nur tber
die Leistungs- und Problemverarbeitungskapazitat eines Parlamentes hinausgeht,
sondern auch zu einer Uberforderung der Genehmigungsbehérde fiihren miisste, die
nur unter immensem Zeitaufwand und unter Anhérung zahlreicher Gutachter eine
Entscheidung herbeiflihren kdnnte, wobei es eher unwahrscheinlich ist, dass die Qua-
litdt einer derartigen Entscheidungsfindung den Sachstand in Anspruch nehmen kann,
den auf der Grundlage der §§ 48, 51 BImSchG erlassene Verwaltungsvorschriften in
sich vereinigen (vgl. Sendler, UPR 1993, 321/325; Wagt NVwZ 1991, 409/421).

Durch die beantragten MaRnahmen ergibt sich keine Veranderung der im Betriebs-
bereich vorhandenen gefahrlichen Stoffe im Sinne der StérfallV. Da in dem von den
Anderungsmafnahmen betroffenen Anlagenbereich keine sicherheitsrelevanten An-
lagenteile vorhanden sind, kommen die Belange der StorfallV hier nicht zum Tragen.

Unabhangig von den dargestellten Ergebnissen zur Prifung der Anwendbarkeit der
StorfallV sind nach § 5 BImSchG genehmigungspflichtige Anlagen so zu errichten
und zu betreiben, dass u.a. ,sonstige Gefahren® fir die Allgemeinheit und die Nach-
barschaft nicht hervorgerufen werden kdnnen.

Durch die vorgesehenen MalRnahmen zur Kapazitatserhéhung auf 1000 t/a an der
NAC-Anlage ergeben sich bei Berlcksichtigung der in den Antragsunterlagen be-
schriebenen Vorkehrungen hinsichtlich der Belange der Anlagensicherheit und
StorfallV keine relevanten nachteiligen Auswirkungen.

Die NAC-Anlage ist der Nr. 4.2 der Liste UVP-pflichtiger Vorhaben (Anlage zur Her-
stellung von Stoffen oder Stoffgruppen durch chemische Umwandlung in industriellem
Umfang) zuzuordnen. Die Prifung des Landratsamts Rosenheim hat nach § 9 Abs.
2 und 4 in Verbindung mit § 7 UVPG unter Berlicksichtigung der UVP-Vorprifung des
TUV SUD ergeben, dass sich durch die wesentliche Anderung an der NAC-Anlage
keine erheblichen nachteiligen Umwelteinwirkungen ergeben und somit keine Um-
weltvertraglichkeitsprifung durchzufihren ist.

Bei Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen stlitzen sich die Inhalts-
und Nebenbestimmungen auf § 16 AwSV und Art. 36 Abs. 1 BayVwVfG.

Die Genehmigung darf an Inhalts- und Nebenbestimmungen geknlpft werden, soweit
dies das Wohl der Aligemeinheit erfordert. Bei der Entscheidung ist auch das 6ffent-
liche Interesse an der Errichtung oder am Fortbestand der Anlagen zu
bericksichtigen.

Fir die Anderungen der NAC-Anlage sind die Grundsatzanforderungen des §17
AwSV und nach § 18 AwSV die Anforderungen an die Flussigkeitsundurchlassigkeit
der Flache sowie das Ruckhaltevermégen einzuhalten. Die einzelnen Komponenten
unterliegen aber dem Besorgnisgrundsatz von § 62 WHG und bendétigen keine Eig-
nungsfeststellung.

Die NAC-Anlage ist eine HBV (Herstellen, Behandeln und Verwenden) — Anlage.
Nach § 39 AwSV liegt die gesamte Anlage in der Gefahrdungsstufe B. Das Endpro-
dukt Roh-NAC, die NAC-Mutterlauge rein wird vom Betreiber in WGK
(Wassergefahrdungsklasse) 2 und NAC-Mutterlauge roh in die WGK 1 eingestuft. Da
es sich bei der Mutterlauge um ein flissiges Substrat handelt, andert sich hier die
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10.

Gefahrdungsstufe der einzelnen Prozessschritte, wie auch der gesamten NAC-
Anlage auf B. Die NAC-Anlage wurde vom Betreiber nach Prozessschritten gem. §
14 AwSYV in jeweils eigenstandige Komponenten abgegrenzt, da immer ein Prozess
abgeschlossen wird und dann der gesamte Behalterinhalt mit teilweisen weiteren
Stoffen in den nachsten Prozessschritt Uberfuhrt wird.

Die Firma PharmaZell GmbH hat mit Schreiben vom 3.2.2020 die Anordnung der so-
fortigen Vollziehung aus wirtschaftlichen Interessen beantragt.

Das Landratsamt Rosenheim ordnet die sofortige Vollziehung der Nummer 1 dieses
Bescheides gemal § 80 Abs. 2 Nr. 4 VwGO an, weil bei Abwagung aller widerstrei-
tender Interessen ein Uberwiegendes Interesse des Antragstellers an der Anordnung
des Sofortvollzuges besteht. Wegen der aufschiebenden Wirkung einer eventuellen
Klage und Ausschopfung des Rechtsweges konnte sich die Fertigstellung der Bauar-
beiten zur Installation der neuen Aggregate und die Inbetriebnahme auf langere Sicht
verzogern, was maoglicherweise den Bestand des Werkes in Raubling gefahrden
kénnte. Die Kapazitatserhéhung der NAC-Anlage und die dazugehorigen Bauarbei-
ten erfolgen immissionstechnisch auf modernstem Stand. Die Kapazitatserhdhung
stellt fir die Allgemeinheit und die Nachbarschaft keine unzumutbaren Beeintrachti-
gungen oder Benachteiligungen dar. Damit sind mogliche Klager durch diesen
Bescheid nicht beschwert.

Es ist stattdessen davon auszugehen, dass die Genehmigung in einem etwaigen Kla-
geverfahrenen Bestand haben wird, weil entsprechend den vorgenannten
Ausflihrungen keine Beeintrachtigung subjektiver Rechte geltend gemacht werden
kann. Aus diesem Grund war dem Antrag auf Anordnung der sofortigen Vollziehung
im Uberwiegenden Interesse des Antragstellers stattzugeben.

Darlber hinaus wurde die Genehmigung unter dem Vorbehalt der Festsetzung von
nachtraglichen Auflagen erteilt. Rechtsgrundlage fur die Auflagen ist § 12 BImSchG.
Die Auflagen waren erforderlich, um die Erfullung der in § 6 genannten Genehmi-
gungsvoraussetzungen sicherzustellen. Sie sind nach dem Stand der Technik
realisierbar und objektiv geeignet, den konkreten Zweck zu erfillen.

Diese immissionsschutzrechtliche Genehmigung schliet nach § 13 BImSchG die
Baugenehmigung fiir die bauliche Veranderung mit ein. Die bauplanungsrechtliche
Zulassigkeit beurteilt sich nach § 34 Abs. 1 BauGB. Bauordnungsrechtliche Anforde-
rungen werden eingehalten.

Die Kostenentscheidung beruht auf Art. 1, 2, 5, 6, 7, 10 und 11 des Kostengesetzes -
KG - (BayRS 2013-1-1-F) vom 20.02.1998 iV.m. Tarif-Nrn. 8.11.0/1.1.1.2 und
8.11.0/1.3.1des Kostenverzeichnisses zum Kostengesetz (BayRS 2013-1-2-F) vom
12.10.2001 in der Fassung vom 1.11.2019.

Tarif-Nr. 8.11.0/1.1.1.2 sieht hierbei fur Verfahren mit Investitionskosten von mehr als
500.000,00 € bis 2,5 Mio. € eine Gebuhr in Hohe von 5.750,00 € zuzuglich 5 %o der
500.000 € Ubersteigenden Kosten vor. Die Investitionskosten betragen 870.000,00 €.
5 %o von 370.000,00 € ergibt 1.850,00 €. Zusammen ergibt sich ein Betrag von 7.600,00
€. Gem.Tarif-Nr. 8.11.0/1.1.1.2 wird die Gebuhr in H6he von 7.600,00 € um 75,00 €
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erhéht, da die Genehmigung eine Baugenehmigung beinhaltet. Fir diese Baugeneh-
migung wuirde eine Geblhr in Hohe von 100,00 € anfallen. Diese Gebuhr wird auf 75
% reduziert und dann der 0.g. Gebihr von 7.600,00 € hinzugerechnet.

Demnach ergibt sich eine Zwischensumme von 7.675,00 €.

Gem. 8.11.0/1.3.2 erhéht sich die Gebulhr aufgrund einer wasserwirtschaftlichen Prifung
durch die fachkundige Stelle um 528,00 € und aufgrund der fachlichen Stellungnahme
des umwelttechnischen Personals je Priffeld um mindestens 250,00 €, jedoch héchs-
tens um 2.500,00 €. Hier erfolgt die Erhéhung um 750,00 € (jeweils 250,00 € fir die
Priffelder Larm, Luftreinhaltung und Anlagenschutz).

Die Gebuhr betragt somit insgesamt 8.953,00 €.

Auslagen sind bisher in Hohe von 348,00 € angefallen.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach seiner Bekanntgabe Klage bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht in Miinchen
Postfachanschrift: Postfach 200543, 80005Minchen
Hausanschrift: BayerstralRe 30, 80335 Minchen

schriftlich oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschiftsstelle dieses Gerichts oder elektronisch
in einer fir den Schriftformersatz zugelassenen Form erhoben werden. Die Klage muss den Klager, den Be-
klagten (Freistaat Bayern) und den Gegenstand des Klagebegehrens bezeichnen und soll einen bestimmten
Antrag enthalten. Die zur Begriindung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollen angegeben, der angefochtene
Bescheid soll in Urschrift oder in Abschrift beigefligt werden. Der Klage und allen Schriftsatzen sollen Abschriften fiir
die Uibrigen Beteiligten beigefiigt werden.

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

. Durch Art. 5 des Gesetzes Uber weitere MalRnahmen zur Verwaltungsreform in Bayern (Verwaltungsreform-
gesetz - VwReformG) vom 26. Juli 1997 (GVBI. S. 311) wurde das Widerspruchsverfahren im
Immissionsschutzrecht abgeschafft.

. Kraft Bundesrechts ist in Prozessverfahren vor den Verwaltungsgerichten seit 01.07.2004 grundsatzlich ein
Geblhrenvorschuss zu entrichten.
. Die Einlegung eines Rechtsbehelfs per einfacher E-Mail ist nicht zugelassen und entfaltet keine rechtlichen

Wirkungen! Nahere Informationen zur elektronischen Einlegung von Rechtsbehelfen entnehmen Sie bitte der
Internetprasenz der Bayerischen Verwaltungsgerichtsbarkeit (www.vgh.bayern.de bzw. orientieren Sie sich
an der Anleitung auf der Homepage zum Elektronischen Gerichts- und Verwaltungspostfach www.egvp.de).

Albrecht
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