LANDRATSAMT
TRAUNSTEIN

Landratsamt Traunstein | Postfach | 83276 Traunstein Biiro des Landrats

Papst-Benedikt-XVI.-Platz
83278 Traunstein

Gegen Postzustellungsurkunde Sachbearbeiter/in:
Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH Erika Amann
Herrn Dr. Dr. Naraghi Bagherpour Telefon: +49 861 58-278
i Fax: +49 861 58-234
Gollstr. 1 erika.amann@traunstein.bayern

84529 Tittmonin
8 Geschéftszeichen:

4.41-8240.29-180001

Zimmer-Nr.: B 2.78

Datum:

Traunstein, 21.06.2018
Immissionsschutz;
Anderungsgenehmigung nach § 16 Abs. 4 BImSchG zum Betrieb der Produktionsanlagen auch mit
wasserbasierenden Einsatzstoffen, zur Durchfiihrung von SanierungsmaBnahmen zur Lirmminderung
und fiir die Umsetzung eines Konzepts zur Erstellung der L6semittelbilanz auf dem Grundstiick FI.Nr.
796 der Gemarkung Tittmoning, Anlage nach Nr. 5.1.1.1 des Anhangs 1 zur 4. BImSchV

Anlage:
1 Ausfertigung Antragsunterlagen mit Genehmigungsvermerken (1 Ordner)
1 Kostenrechnung

Sehr geehrter Herr Dr. Dr. Naraghi Bagherpour,

das Landratsamt Traunstein erlasst folgenden

BESCHEID:

. Genehmigung

Der Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, vertreten durch den Geschaftsfiihrer Herrn Dr. Dr. Naraghi
Bagherpour, wird antragsgemaR unter Nebenbestimmungen die immissionsschutzrechtliche
Anderungsgenehmigung nach § 16 Abs. 4 BImSchG erteilt

1. zum Betrieb der urspringlich nur mit l6semittelhaltigen Einsatzstoffen genehmigten
Produktionsanlagen auch mit auf wasserbasierten Einsatzstoffen,

2. zur Durchfiihrung von Sanierungsmafnahmen zur Lirmminderung und

3. fir die Umsetzung eines Konzepts zur Erstellung der Losemittelbilanz.

Il. Antragsunterlagen
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Dieser Genehmigung liegen die folgenden mit dem Genehmigungsvermerk des Landratsamtes
Traunstein versehenen Unterlagen zugrunde, welche Bestandteil dieses Bescheides und zu beachten
sind:

e Antrag vom 06.03.2018
e Antragsunterlagen vom 28.02.2018 inklusive
- Vorschlag fir ein Konzept zur Losemittelbilanz, Bericht Nr.: M132307/01 vom 27.02.2017 der Fa.
Miiller-BBM
- Die Ergebnisse der Emissionsmessungen im Roh- und Reingas der RNV, Bericht: 2017041 der
InfraServ GmbH vom 08.11.2017
- Die Dokumentation der aktuellen Schallsituation am Standort Tittmoning, Bericht Nr. M128539/02
vom 14.12.2016 der Fa. Miller-BBM sowie
- die Dokumentation der aktuellen Schallsituation am Standort Tittmoning, Bericht Nr. M138163/01
vom 13.12.2017 der Fa. Miiller-BBM

Ill. Nebenbestimmungen

1. Allgemeines:

1.1 Die Anlage ist nach MaRgabe der unter Abschnitt Il. Antragsunterlagen zu Bestandteilen dieser
Genehmigung erklarten Unterlagen und unter Beriicksichtigung der mit diesem Bescheid
festgesetzten Nebenbestimmungen zu betreiben.

1.2 Der Zeitpunkt der Inbetriebnahme der gednderten Anlage ist dem Landratsamt Traunstein vorab
unaufgefordert vom Anlagenbetreiber schriftlich mitzuteilen.

13 Die Inbetriebnahme der gednderten Anlage ist erst nach Erledigung aller fiir die Anlage
festgesetzten Nebenbestimmungen gestattet, soweit nicht einzelne Nebenbestimmungen aus
der Natur der Sache erst nach Inbetriebnahme der Anlage zu erftillen/beachten sind.

1.4 Jeder Betreiberwechsel ist dem Landratsamt Traunstein vom urspriinglichen Betreiber
unverziglich schriftlich anzuzeigen.

2. Erweiterte Anlagenkenn- und Betriebsdaten:
e Anlagen fiir wassrige Einsatzstoffe:
Coater 350, Coater 400, Coater 600, WSG 200/FBE500, GC 1750/1, WSG FBE 1200,
GS-Coater, Manesty, Driam Coater, GC 1750/2, GC 1750/3, Hordentrocknung

e Einsatzstoffe fiir Suspensionen zum wasserbasierten Betrieb:

Methylcellulose, Magnesiumoxid, Kollidon 25, Eudragit NE 30 D, Vivastar P, Macrogol 400,
VIVASOL, ELCEMA P 100, Schellack, Talkum, Ethycellulose, Titanoxid

3. Immissionsschutz
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3.1 Luftreinhaltung

3.1.1 Wasserbasierter Betrieb:
Die Ableitung der Abluft beim wasserbasierten Betrieb muss Uber die vorhandenen
Abluftkamine senkrecht nach oben erfolgen. Eine Uberdachung der Kamine ist nicht zulassig.

3.1.2 Erstellung der Losemittelbilanz:

3.1.2.1 Der Losemittelmassenstrom, der diffus aus gedffneten Behaltern entweicht, ist theoretisch zu
berechnen aus der Standzeit des Behalters wahrend des Befiillvorganges, der
Behilteroberflache, dem Dampfdruck der Losemittel und die durchschnittliche
Raumtemperatur. Diese Berechnung ist der jahrlichen Losemittelbilanz beizulegen.

3.1.2.2 Der Losemittelanteil in als Abfall entsorgten Restsuspensionen ist pro abgeholte Charge zu
ermitteln und zusammengefasst in einer Tabelle als Anlage der jahrlichen Lésemittelbilanz
beizulegen.

3.1.2.3 Der Losemittelanteil in als Abfall zu entsorgenden |6semittelhaltigen Schlammen ist pro
abgeholte Charge zu ermitteln und zusammengefasst in einer Tabelle als Anlage der jahrlichen
Losemittelbilanz beilegen.

3.1.2.4 Der Losemittelanteil im Kondensat der Hordentrocknung ist pro abgeholte Charge zu ermitteln
und zusammengefasst in einer Tabelle als Anlage der jahrlichen Losemittelbilanz beilegen.

3.1.2.5 Nach Instandsetzung der RNV Anlage mit sicherer Einhaltung des zuldssigen
Emissionsgrenzwertes an Gesamt-C ist messtechnisch der durchschnittliche Wirkungsgrad der
RNV zu ermitteln - mit einem geeigneten Zeitraum, der die wesentlichen |6semittelhaltigen
Produktionsprozesse abdeckt.

3.2. Larmschutz

3.2.1 Wasserbasierter Betrieb:

Die Auflagen zum Larmschutz in Punkt IV.3.2 des Genehmigungsbescheides vom 21.01.2014
gelten auch fir den wasserbasierten Betrieb der Produktionsanlagen.

3.2.2 Larmsanierung:
3.2.2.1 Folgende MaRnahmen sind bis 31.12.2018 durchzufiihren:

Emissionsquelle Pegelminderung | Mallnahme

Abluftkamin WSG 200 20 dB Nachriistung eines zusatzlichen Schallddmpfers und Vermeidung der tonalen Komponenten
Abluft Labor HPLC 15 dB Schallemissionen im derzeitigen Zustand erfassen und geeignete MaRnahme festlegen
ﬁiuftkamm WSG 300- 15 dB Austausch des eingebauten Schalldampfers oder Nachriistung eines zusatzlichen Schalldampfers
Abluftkamin Coater . . _— «

400 15 dB Nachristung eines zusatzlichen Schalldampfers

Abluftkamin 10dB Nachriistung eines zusatzlichen Schalldampfers
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Dragierung

Abluftkamin
Waschkiche
Lackierung 10dB Nachriistung eines zusatzlichen Schalldampfers

Saugzuggeblase
Molsieb Kapselung

3.2.2.2 Kalteanlagen:
Im Jahr 2018 ist das zukiinftige Kaltekonzept zu erstellen. Dieses Konzept beinhaltet die Prifung
des Austausches von Kalteanlagen, die notige Verfligbarkeit zur Nachtzeit sowie die
Bereitstellung von Kalte zur Nachtzeit bei einem besonders festgelegten Betrieb aller
Kalteanlagen mit minimaler Drehzahl. Das Konzept ist dem Landratsamt Traunstein in der 2.
Kalenderwoche in 2019 vorzulegen. Die gemaR dem Konzept erforderlichen MalRnahmen sind
bis zum 31.12.2020 zu erfillen.

3.2.2.3 Messtechnische Uberpriifung:
Bis 30.04.2021 ist durch messtechnische Uberpriifung durch eine nach § 29b BImSchG auf dem
Gebiet des Larmschutzes bekanntgegebene Messstelle -durch Bestimmung der zur
Larmimmission relevant beitragenden Schallleistungspegel der technischen Schallquellen- mit
nachfolgender Berechnung unter Einbezug des Fahrverkehrs nachzuweisen, dass die gemal
Bebauungsplan (BPL) , Tittmoning Stid, Westlich der B 20“ -12. Anderung- zulissigen
Immissionsrichtwertanteile im WA (IP Nord, IP Stid und IP Mitte) zur Nachtzeit nicht
Uberschritten werden.

4. Abfall
Die Regelungen It. Nr. 1V.4 des Bescheides vom 21.01.2014 sind weiterhin giiltig und zu beachten.

5. Arbeitsschutz

5.1 Vor Inbetriebnahme ist fiir den von der Anderung betroffenen Bereich eine
Gefahrdungsbeurteilung nach §§ 5, 6 Arbeitsschutzgesetz durchzufiihren und zu dokumentieren.
Die Inbetriebnahme darf erst erfolgen, wenn die hiernach erforderlichen Schutzmallnahmen
ergriffen worden sind.

5.2 Soweit die Anlage der Maschinenverordnung (9. ProdSV) unterliegt ist vor Inbetriebnahme ein
Konformitatsbewertungsverfahren durchzufiihren und eine Konformitatserklarung entsprechend
der Richtlinie 2006/42 EG (Maschinenrichtlinie) zu erstellen.

5.3 Nach priifpflichtigen Anderungen sind (iberwachungsbediirftige Anlagen nach § 15 der
Betriebssicherheitsverordnung nach den MalRgaben des Anhangs 2 der
Betriebssicherheitsverordnung zu prifen.

IV. Kostenentscheidung
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1. Die Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH hat als Antragstellerin die Kosten (Gebihren und
Auslagen) des Verfahrens zu tragen.

2. Fir diesen Bescheid werden Kosten in Hohe von 2.266,11 € erhoben.

3. Dem Landratsamt Traunstein eventuell noch spater in Rechnung gestellte Auslagen werden
nacherhoben.

GRUNDE:

I. Sachverhalt
Die Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, Gollstr. 1, 84529 Tittmoning, betreibt zur Herstellung von
Arznei- und Nahrungsergdanzungsmittel (Herstellung der Darreichungsform, nicht Wirkstoffe) eine
Anlage zur Behandlung von Oberflachen mit organischen Losungsmitteln nach Nr. 5.1.1.1 des Anhangs 1
zur 4. BImSchV. Beantragt werden Anderungen

1. zum Betrieb der urspriinglich nur mit [6semittelhaltigen Einsatzstoffen genehmigten

Produktionsanlagen auch mit auf wasserbasierten Einsatzstoffen,
2. zur Durchfiihrung von Sanierungsmafinahmen zur Lairmminderung und
3. fur die Umsetzung eines Konzepts zur Erstellung der Losemittelbilanz.

Fir das Vorhaben wurde mit Antrag vom 06.03.2018 (Datum Unterschrift von Herrn Dr. Stibich,
Einzelprokura und Gesamtprokura) eine immissionsschutzrechtliche Anderungsgenehmigung nach § 16
Abs. 4 BImSchG beantragt. Der Antrag samt Antragsunterlagen wurde am 06.03.2018 beim Landratsamt
Traunstein abgegeben.

Zur Beschreibung des Vorhabens wird auf die vorgelegten Antragsunterlagen verwiesen.

Zur Priifung der immissionsschutzrechtlichen Genehmigungsvoraussetzungen gemafl § 6 Abs. 1 Nr. 1
BImSchG wurden vom Betreiber folgende Stellen beauftragt:

- Luftreinhaltung: Fa. InfraServ, Bericht v. 08.11.2017

- bez. SanierungsmaRnahmen zur Lairmminderung: Fa. Miller-BBM, Bericht v. 14.12.2016 u. 13.12.2017
- Konzept zur Erstellung der Losemittelbilanz: Fa. Miller-BBM, Bericht vom 27.02.2017.

Bei den Sachverstdandigengutachten handelt es sich um abgestimmte Betreibergutachteni. S. d. § 13
Abs. 2 Satz 2 der 9. BImSchV. Der technische Umweltschutz beim Landratsamt Traunstein hat die
Gutachten mitsamt den Antragsunterlagen gepriift und hierzu mit Schreiben vom 11.04.2018 eine
Stellungnahme abgegeben.

Zur Prifung, ob die sonstigen 6ffentlich-rechtlichen Genehmigungsvoraussetzungen i. S. d.
§ 6 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG vorliegen, wurden im Rahmen des Genehmigungsverfahrens folgende
Fachstellen/Behérden im Hinblick auf die jeweils betroffenen Belange um AuRerung gebeten:

Regierung von Oberbayern/Gewerbeaufsichtsamt, Rickmeldung v. 21.03.2018
Sachgebiet 4.16/Wasserrecht/LRA TS, Riickmeldung v. 05.04.2018
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Die beteiligten Stellen haben der Erteilung der immissionsschutzrechtlichen Genehmigung z.T. unter
Nebenbestimmungen zugestimmt. Die entscheidungsrelevanten AuRerungen sind in dieser
Genehmigung (iber die aufgenommenen Nebenbestimmungen beriicksichtigt worden.

Seitens des Wasserrechts wurde darauf hingewiesen, dass die AwSV einzuhalten ist.

Die Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH erhielt mit Ubersendung eines Vorentwurfes zu diesem
Bescheid per Mail am 30.05.2018 Gelegenheit, sich zu den aufgenommenen Nebenbestimmungen zu
auBern. Am 21.06.2018 wurde telefonisch das Einverstandnis zum Vorentwurf erteilt.

Il. Rechtliche Wiirdigung

1.1 Zustandigkeit

Das Landratsamt Traunstein ist zur Erteilung dieser Genehmigung sachlich gem. Art. 1 Abs. 1 Buchstabe
¢ Bayerisches Immissionsschutzgesetz (BaylmSchG) und oértlich gem. Art 3 Abs. 1 Nr. 2 Bayerisches
Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVfG) zustandig.

11.2 Verfahren

[1.2.1 Genehmigungserfordernis

Nach § 1 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung tiber genehmigungsbedirftige Anlagen (4. BImSchV) bedirfen
Errichtung und Betrieb von den im Anhang zur 4. BImSchV genannten Anlagen einer Genehmigung nach
dem Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG). Der Gesetzgeber hat die genehmigungsbediirftigen
Anlagen abschlieRend in dem Anhang der 4. BImSchV aufgefiihrt (§ 4 Abs. 1 Satz 3 BImSchG).

Bei der Dragenopharm Apotheker Pischl GmbH handelt es sich um eine Anlage gemaR Nr. 5.1.1.1 des
Anhangs 1 zur 4. BImSchV. Fiir die geplanten anzeigebediirftigen Anderungen wurde gem. § 16 Abs. 4
Satz 1 BImSchG eine Genehmigung beantragt.

[1.2.2 Genehmigungsverfahren

Gem. § 16 Abs. 4 S. 2 BImSchG werden die beantragten Anderungen im vereinfachten Verfahren erteilt.
GemaR § 1 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung Gber das Genehmigungsverfahren (9. BImSchV) ist fir die in der
4. BImSchV genannten Anlagen das Verfahren bei der Erteilung einer immissionsschutzrechtlichen
Genehmigung nach der 9. BImSchV durchzufiihren, soweit es nicht in den §§ 8 bis 17 und 19 BImSchG
geregelt ist.

Das Landratsamt Traunstein hat als zustandige Genehmigungsbehorde gem. § 19 Abs. 1 und § 10 Abs. 5
BImSchG i.V.m. § 11 der 9. BImSchV die Stellungnahmen der Fachstellen/Behorden eingeholt, deren
Belange durch das Vorhaben berihrt werden. Dariber hinaus wurde der fachlich Verantwortliche zu
den technischen Belangen des Immissionsschutzes beteiligt.

11.3 Genehmigung

Bei der zu erteilenden Genehmigung handelt es sich um eine immissionsschutzrechtliche
Anderungsgenehmigung gem. § 16 Abs. 4 BImSchG. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn die
Genehmigungsvoraussetzungen des § 6 Abs. 1 BImSchG vorliegen.
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Unter Berlicksichtigung der eingeholten Fachstellungnahmen (§ 10 Abs. 5 BImSchG) sowie der
Begutachtungen durch die Fa. InfraServ GmbH und Miiller-BBM kommen wir zu dem Ergebnis, dass die
Voraussetzungen des § 6 Abs. 1 BImSchG vorliegen und die Genehmigung fiir das Anderungsvorhaben
erteilt werden kann.

Fiir notwendig erachtete Nebenbestimmungen wurden in die Anderungsgenehmigung aufgenommen,
da unter diesen Voraussetzungen auch nach Anderung der Anlage keine schidlichen
Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren und keine erheblichen Nachteile oder erheblichen
Belastigungen fir die Allgemeinheit und die Nachbarschaft zu beflirchten sind (§ 5 Abs. 1 Nr. 1
BImSchG). Dem Vorhaben stehen andere 6ffentlich-rechtliche Vorschriften und Belange des
Arbeitsschutzes nicht entgegen (§ 6 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG).

Die nach § 12 BImSchG in die Genehmigung aufgenommenen Nebenbestimmungen dienen der
Sicherstellung der in § 6 BImSchG genannten Genehmigungsvoraussetzungen.

Sie sind erforderlich, um ein moéglichst hohes Mal} an Sicherheit fiir den Anlagenbetrieb, fiir die bei der
Anlage Beschéftigten und die Bewohner im Einwirkungsbereich der Anlage zu gewahrleisten und
schadliche Umwelteinwirkungen vorzubeugen (§ 5 BImSchG). Die mit der Erflllung dieser
Nebenbestimmungen verbundenen Aufwendungen sind deshalb fir die Antragstellerin zumutbar und
verhaltnismaRig.

Die Befugnis zur Anordnung von Messungen ergibt sich aus § 28 BImSchG.

1.4 UVP

Flrr das Vorhaben besteht kraft Gesetzes keine Pflicht zur Durchfiihrung einer UVP.

11.5 Kostenentscheidung

Die Verpflichtung zur Zahlung der Kosten fiir das Verfahren ergibt sich aus Art. 1 Abs. 1 und Art. 2 Abs. 1
Satz 1 Kostengesetz (KG). Die Hohe der Kosten richtet sich nach Art. 5, 6 Abs. 1 Satz 1, Art. 10 Abs. 1,
Art. 11 und Art. 15 KG i.V.m. Tarif-Nrn. 8.1.0/1.8.2.1i.V.m. 1.1.2 und 1.3.2 der Verordnung tGber den
Erlass des Kostenverzeichnisses zum Kostengesetz (KVz).

Lt. Antrag betragen die Gesamtkosten 200.000 €. Daraus errechnet sich eine Genehmigungsgebihr von
1.000,00 € zuziiglich 8 %o der 125.000 € (ibersteigenden Investitionskosten. Die Verfahrenskosten
gliedern sich wie folgt:

Anderungsgenehmigungsgebiihr nach BImSchG 1600,00 €
Auslagen flir umweltfachtechnische Prifung 500,00 €
Auslagen flir das Gewerbeaufsichtsamt 162,00 €
PzZU 4,11 €

Gesamt: 2.266,11 €
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Rechtsbehelfsbelehrung

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

Bayerischen Verwaltungsgericht Miinchen in 80335 Miinchen

Postanschrift: Postfach 20 05 43, 80005 Miinchen,
Hausanschrift: Bayerstrafe 30, 80335 Miinchen,

schriftlich, zur Niederschrift oder elektronisch in einer fur den Schriftformersatz zugelassenen* Form.
Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

1 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).

[Sofern kein Fall des § 188 VwGO vorliegt:] Kraft Bundesrechts wird in Prozessverfahren vor den

Verwaltungsgerichten infolge der Klageerhebung eine Verfahrensgebiihr fillig.

Mit freundlichen GriiRen

Amann
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