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Beschreibung

1. Einleitung
Die Sandoz GmbH beantragt die gewerbebehdérdliche Genehmigung fiir diversen Anderungen im Gebaude
Bau 202 Werk Kundl auf GP 1059/3 der KG 83108 Kundl.

2. Allgemeines
2.1 Genehmigter Bestand

Der Bau 202 wurde fur den Betrieb einer Verpackungslinie sowie weitere RAumlichkeiten errichtet und mit
dem Bescheid der BH Kufstein vom 19.12.1989, Zahlen: 111-305/25-27 und 111-305/30-34,
betriebsanlagenrechtlich genehmigt. Daruber hinaus wurden umfangreiche Adaptierungen im gesamten
Gebaudekomplex Bau 200/201/202 mit den Bescheiden der BH Kufstein vom 26.07.2013, Zahl: 3.1-
305/MG, und vom 14.12.2017, Zahl: KU-BA-305/107-2017, gewerbebehdrdlich genehmigt. Spezifische,
betriebsanlagentechnische Anderungen der einzelnen Bauten wurden zuséatzlich mit zahlreichen weiteren
Bescheiden behdrdlich genehmigt. Eine Pilotanlage wurde mit Bescheid der BH Kufstein vom 02.08.2012,
Zahl: 3.1-305/KL als IPPC-Anlage genehmigt. Eine Produktionsanlage fir die Aufreinigung von
Nukleinsauren (NAF Alpha) wurde in Teilbereichen von Bau 201 und Bau 202 mit dem Bescheid der BH
Kufstein vom 18.10.2019, Zahl: KU-BA-305/169-2019, genehmigt. Mit Bescheid der BH Kufstein vom
13.10.2020, Zahl: KU-BA-305/182-2020 wurde die Errichtung einer Produktionsanlage zur Herstellung von
Plasmid-Desoxyribonukleinsdure (pbDNA) und Messenger-Ribonukleinsaure (mRNA) genehmigt, was zur
Einstufung von Anlagenteilen als IPPC-Anlage gem. Anlage 3 Z 4.5 GewO 1994 gefuhrt hat, welche mit
Bescheid der BH Kufstein vom 12.05.2021, Zahl: KU-BA-305/191-2021 erganzt wurde.

Diverse Anderungen wurden mit den folgenden Bescheiden der BH Kufstein genehmigt.

e 04.12.2007, Zahl: 3.1-305/EO
e 20.05.2021, Zahl: KU-BA-305/196-2021

Bei Anderungen bereits genehmigter Bereiche wird auf die zugehoérigen Bescheide verwiesen.

2.2 Verfahrensgegenstandliches Ansuchen

Im Bau 202 soll die Anlage erweitert werden. Zu diesem Zweck werden in Raum 123 werden mobile
Fraktionier- und ein mobiler Poolingbehélter, sowie eine mobile Chromatographiesaule inkl.
Nebenequipment in Betrieb genommen. Im selben Raum wird ein Waschbecken mit Verbau demontiert.
Weiters wird im Raum 208 eine Kranschiene montiert.

Im Raum EO5 des Baus 201 wird eine Phosphorsaurelagerung inkl. Nebenequipment errichtet und in
Betrieb genommen.



Im Bau 202 sollen zudem kiinftig in Teilen des Bestandsequipments in den Raumen E32, 123 und 129
enzymatische Prozesse durchgefiihrt werden. Dies fuhrt zu einer Einstufung des Baus B202 als IPPC-
Anlage gem. Anlage 3 Z 4.5 GewO 1994.

3. Beschreibung der Anderungen
ErdgescholR Gebaude 202:

Raum EO5: Saure—Lager

Der Raum EO05 wurde unter anderem mit dem Bescheid der BH Kufstein vom 19.12.1989, Zahl: 111-305/25
bis 27 bzw. 111-305/30 bis 34 und dem Bescheid des Amtes der Tiroler Landesregierung vom 15.02.1995,
Zahl 11a-25.056(26)/5-94, als Saure-Lager mit einem Gesamtlagervolumen von 10.000 Litern genehmigt.
Letztmals wurden Anpassungen in diesem Raum gemal BH Kufstein vom 14.12.2017, Zahl KU-BA-
305/107-2017 genehmigt und durchgefuhrt. Mit Bescheid von 2017 wurde das Gesamtlagervolumen auf
5.000 Liter reduziert. Nun ist geplant in diesem Raum einen Lagerplatz fiir zwei Intermediate Bulk
Container (IBC) (Volumen 1000 Liter), welche mit konzentrierter (75%) Phosphorséure beflllt sind, zu
errichten. Das Gesamtlagervolumen wird auf 13.600 Liter erhéht. Zugehdrig wird eine Pumpe samt
Nebenequipment errichtet und in Betrieb genommen. Die Verteilung der Phosphorséure innerhalb des
Gebaudes erfolgt Uber fest installierte, medienbestéandige und technisch dichte Rohrleitungen zu Behéltern
im Kellergeschol3 und im 2. Obergeschol3.

Insgesamt werden nun folgende Stoffe gelagert:

5.1B Reinigungsmittel Kanister & 20 | max. 400 |
(25 bis 30% Wasserstoffperoxid,
5 bis 10% Essigsaure,
2,5 bis 5% Peressigsaure)

8A Essigsaure 80% IBCalms 2m3IBC
Essigsaure 5% Tank 5,35 m3 5 m3 Tank
8B (IBC) Salzsaure 5% IBCal1ms3 6 m3IBC

Salzsaure 37%

Neu: Phosphorsaure 75%
8B Schwefelséure 8% Kanister &5 bis 20  max. 200 |
(Kleingebinde) Phosphorsaure 5%

Phosphorsaure 75%

Phosphorséure 85%

Die Zusammenlagerung der Lagerkategorien 5.1B und 8A ist laut TRGS 510, Tabellen 12 und 13 bei
Gesamtlagermengen bis 20 t erlaubt, wenn eine automatische Brandmeldeanlage in Verbindung mit einer
nicht automatischen Feuerléschanlage und eine anerkannte Werksfeuerwehr vorhanden ist, was hier
zutreffend ist.

Wie im Bescheid der BH Kufstein vom 14.12.2017, Zahl KU-BA-305/107-2017 genehmigt, ist eine
Containerstation im Saurelager installiert. Der Raum wird ausschliel3lich als Saurelager genutzt. Die
verwendeten IBC stehen auf entsprechenden Auffangwannen, der Uberlauf erfolgt tiber ein im Raum
vorhandenes Rigol und weiter in den Pumpensumpf. Uber die dort befindliche Pumpe kann die Leckage in
das entsprechende betriebsinterne Entsorgungssystem (WAW) abgepumpt werden. Der gesamte Raum
EO5 verflgt Uber eine saurebestandige Epoxybodenbeschichtung.

Bei der bestehenden Absaugung, genehmigt mit Bescheid der BH Kufstein vom 19.12.1989, Zahl: IlI-
305/30-34, wird fur den 37% Salzsaure-IBC der bestehende Absaugarm durch eine Einhausung ersetzt.
Die Absaugleistung bleibt dadurch unverandert. Die IBC werden bei Bedarf mit Chemikaliendampf-
Schléssern versehen.

Das Gesamtvolumen der miteinander verbundenen Auffangwannen entspricht 7,5 m3.



2. ObergescholR Geb&aude 202:

Raum 208; Saulenpackraum:

Im Raum 208 werden im Wesentlichen mobile Chromatographiesaulen verwahrt und dort gepackt. Raum
208 wurde mit Bescheid der BH Kufstein vom 04.12.2007, Zahl: 3.1-305/EO als Saulenpackraum
genehmigt. Wesentliche Anderungen wurden unter anderem mit den Bescheiden der BH Kufstein vom
26.07.2013, Zahl: 3.1-305/MG und vom 14.12.2017, Zahl KU-BA-305/107-2017 genehmigt.

Im Raum wird nun eine Kranschiene mit einer Traglast von 3 t installiert. Diese wird gemanR
Arbeitsmittelverordnung nachweislich wiederkehrend gepriift und entsprechend betrieben.

IPPC — B202:

Im B202 befindet sich die Linie RPP4, die mit den unter Punkt 2.1 angeflihrten Bescheiden genehmigt ist.
Hierbei kommt es zur Weiterverarbeitung des Erntebreis aus dem B220. Dafuir werden verschiedene
physikalische Trennverfahren wie Chromatographie, Ultra-/Dialfiltration, Separatoren, etc. eingesetzt.

In den Raumen E32, 123, und 129 werden kinftig Teile des Bestandsequipments, genehmigt mit den
folgend angefuihrten Bescheiden, fir neue Prozesse genutzt. Hierbei kann es zu enzymatischen
Aufspaltungen bzw. zu Kopplungen von Molekilen kommen, was zu einer Einstufung des Baus B202 als
IPPC-Anlage gem. Anlage 3 Z 4.5 GewO 1994 fuhrt.

Erdgeschol3:
Raum E32; RPP4 — Isolierung:

Mit dem Bescheid der BH Kufstein vom 04.12.2007, Zahl: 3.1-305/EQO, wurde der Raum E32, RPP4 —

Isolierung genehmigt. Wesentliche Anderungen wurden unter anderem mit den Bescheiden der BH
Kufstein vom 26.07.2013, Zahl: 3.1-305/MG und vom 20.05.2021, Zahl: KU-BA-305/196-2021 genehmigt.

2. Obergeschof:

Raum 123; Ex-Chromatographie:

Mit dem Bescheid der BH Kufstein vom 03.03.2003, Zahl: 3.1-305/L, und dem Bescheid der BH Kufstein
vom 26.07.2013, Zahl 3.1-305/MG, wurde der gegenstandliche Raum 123 Ex-Chromatographie / Zone D
genehmigt. Letztmals wurden Anpassungen in diesem Raum geméalR BH Kufstein vom 14.12.2017, Zahl

KU-BA-305/107-2017, genehmigt und durchgefuhrt.

Der Raum 123 ist als eigener Brandabschnitt und in Ex-Zone 2 ausgefuhrt. Samtliche elektrische
Betriebseinrichtungen sowie alle Ubrigen E-Installationen werden gemaf den geltenden Vorschriften (z.B.
VEXAT) explosionsgeschitzt ausgefuhrt. Sdmtliche Behalter inkl. der Duplikate sind gegen einen
unzulassigen Druck abgesichert und werden entsprechend der DGUW-V eingestuft, betrieben und
erforderlichenfalls gepriift. Die Abluft des Raumes 123 wird Uber ein dafir vorgesehenes Ex-Abluft-Geréat
gefuihrt. Der Luftwechsel im Raum 123 betragt aufgrund GMP- Vorgaben das ca. 8 — 15-fache.

Im Raum 123 kommt es zusatzlich zu den neuen enzymatischen Prozessen im Bestandsequipment zu
folgenden Anderungen:

Es wird die Mdblierungszeile samt Waschbecken demontiert. Weiterhin werden in diesem Raum zehn
baugleiche mobile Fraktionierbehélter mit einem Volumen von je 80 Litern in Betrieb genommen. Je zwei
Fraktionierbehalter werden auf einem Transportwagen samt zugehérigem Schaltschrank aufgebaut.
Weiterhin wird ein mobiler Poolingbehélter mit einem Volumen von 400 Litern in Betrieb genommen. Der
Poolingbehalter wird mobil auf einem Transportwagen samt Schaltschrank ausgefiihrt. Dazu wird in
demselben Raum eine mobile Chromatographiesaule (Durchmesser 1000 mm, max. Packhdhe von 400
mm) errichtet und in Betrieb genommen.



Zusatzlich wird Nebenequipment in Form von Messsensorik, Ventilarmaturen, fest installierten,
medienbestandigen Rohrleitungen und Schlduchen inklusive des zugehdrigen stationaren Schaltschranks
errichtet und in Betrieb genommen. Weiters wird das bereits vorhandene PLS-Bedienpult versetzt.

Alle Komponenten, Equipment und Armaturen werden fir mindestens Ex-Zone 2 ausgefuhrt.

Im Raum 123 befindet sich kein standiger Arbeitsplatz.

Raum 129; Purification:

Der Bereich des Raumes 129 wurde unter anderem mit dem Bescheid der BH Kufstein vom 03.03.2003,
Zahl: 3.1-305/L genehmigt und mit dem Erweiterungsbau, genehmigt mit Bescheid der BH Kufstein vom
04.12.2007, Zahl: 3.1-305/EO, wesentlich erweitert. Weitere bauliche Anderungen und zuséatzliches
Equipment wurde unter anderem mit den Bescheiden der BH Kufstein vom 03.04.2012, Zahl: 3.1-305/JR,
vom 26.07.2013, Zahl: 3.1-305/MG und vom 14.12.2017, Zahl KU-BA-305/107-2017 genehmigt.

4. Sicherheitstechnik / Emissionen

4.1 Apparate und Rohrleitungen wurden bzw. werden entsprechend der Druckgeréate-Richtlinie bzw.
DGVO (Druckgerateverordnung) hergestellt und entsprechend der DGUW-V
(Druckgeratetberwachungsverordnung) eingestuft, betrieben und gegebenenfalls Giberwacht.

4.2 Bei den eingesetzten Apparaten und Geraten handelt es sich, sofern dies durch die MSV 2010
gefordert wird, um CE gekennzeichnete Maschinen und Gerate mit EG-Konformitatserklarung.

4.3 Durch die gegenstandlichen Anderungen sind weder zuséatzliche Staub- noch
Geruchsemissionen zu erwarten. Die Emissionssituation wird in Anbetracht der vorhandenen,
genehmigten Gegebenheiten im Werk Kundl nicht gedndert.

4.4 Die Festlegung der Absicherungen der verfahrensgegenstandlichen Behélter erfolgt im Zuge der
internen Sicherheitsanalysen (HAZOPs). Die Behalter kénnen unter anderem mit Sensoren fur
Temperatur, Druck und Fillstand sowie mit Fillstandschaltern als Uberflllschutz ausgestattet
sein.

4.5 Betreffend dem gegenstandlichen Prozess wird eine PRORA (Prozessrisikoanalyse) erstellt.
Daraus abgeleitete bzw. erforderliche Malinahmen werden vor Inbetriebnahme umgesetzt.
Fir jeden Prozess wird eine PRORA erstellt, die Gber Produktname/Materialnummer eindeutig
zuordenbar ist. Eine Erstellung der PRORA wird Uber den Change Control Prozess gem. SOP-
Nr. 8006907 getrackt und liegt jederzeit zur Einsicht flr die Behorde auf.

4.6 Krane, Hubbiihnen und sonstige Einrichtungen zur Personen- und Lastbeférderung werden nur
nach ordnungsgemafer Abnahmeprifung genutzt bzw. in Betrieb genommen.

5. Arbeitnenmerinnenschutz

5.1 Die hier beschéftigten Arbeitnehmerinnen werden mit der Bedienung der Einrichtungen und
Anlagen und den damit verbundenen Gefahren sowie mit den anzuwendenden
Schutzmalnahmen vertraut gemacht.

5.2 Die personliche Schutzausristung (PSA) und die Verwendung von Sauerstoffwarngeraten
werden im Rahmen der Arbeitsplatzevaluierung festgelegt und vom Arbeitgeber zur Verfigung
gestellt.

5.3 Das Gebaude ist mit einer Sicherheitsbeleuchtung nach § 9 AStV ausgestattet. Die Notausgénge

sowie die zu ihnen filhrenden Fluchtwege sind gemaR KenV bzw. ONORM Z 1000 / ONORM EN
ISO 7010 gekennzeichnet.

5.4 Die Fluchtwegsituation ist den beiliegenden Einreichplanen zu entnehmen. Aus den
verfahrensgegensténdlichen Bereichen fihren Fluchtwege nach §8 17, 18 und 19 AStV
(ausgenommen Stahlstiegen im Gebaude - § 19 Abs. 3 AStV) zu einem gesicherten Ort (ins
Freie, in einen gesicherten Fluchtbereich).



55 Die Notausgéange im Verlauf von Fluchtwegen sind mit Verschliissen gem. ONORM EN 179 bzw.
ONORM EN 1125 ausgestattet und entsprechen hinsichtlich der lichten Weite und
Aufgehrichtung den 88 18 und 20 AStV.

5.6 Die gegenstandlichen Anderungen werden in das vorhandene Explosionsschutzdokument
gemal § 5 VEXAT, BGBI. Il Nr. 309/2004, eingearbeitet. Die daraus resultierenden Mafnahmen
werden umgesetzt.

5.7 Es sind keine standigen Arbeitsplatze von den Anderungen betroffen.

6. BrandschutzmaRnahmen
6.1 Der Gebaudekomplex Bau 200/201/202 ist mit einer Brandmeldeanlage gemal TRVB 123 S im
Vollschutzumfang ausgestattet.

6.2 Der Gebaudekomplex Bau 200/201/202 ist mit einer Blitzschutzanlage ausgestattet.

6.3 Die Brandabschnittsbildung ist den beiliegenden Planen zu entnehmen, entgegen dem
Einreichplan vom 15.03.2022 bildet das Saurelager REO5 einen eigenen Brandabschnitt. Es
ergeben sich durch die vorliegenden Anderungen keine Anderungen bei der
Genehmigungssituation.

6.4 Bei Durchfuihrungen von Schéchten, Kanélen oder Leitungen durch bestehende Brandabschnitte
werden geeignete Malnahmen (z.B. Abschottung, Ummantelung, Brandschutzklappe)
vorgesehen, damit die Feuerwiderstandsklasse dieser Bauteile (Brandwiderstandsdauer der
Bauteile) nicht beeintrachtigt bzw. eine Ubertragung von Feuer und Rauch (iber die Zeit der
entsprechenden Feuerwiderstandsklasse wirksam eingeschrankt wird.

7. Wasserrecht / Gewasserschutz
7.1 Die Gebaude Bau 200, 201 und Bau 202 befinden sich nicht im Schutzgebiet bestehender
Brunnenanlagen. Es ergeben sich keine Anderungen gegeniiber dem genehmigten Bestand.

7.2 Die in der Anlage anfallenden Abwasser werden Uber das werksinterne Kanalsystem im Rahmen
der vorhandenen Genehmigung zu den betriebseigenen Abwasserreinigungsanlagen abgeleitet.

8. Abfallwirtschaftskonzept

8.1 Durch die gegenstandlichen Anderungen werden keine signifikanten zusatzlichen Abfallstrome
erzeugt. Die Entsorgung erfolgt im Rahmen des vorhandenen Abfallwirtschaftskonzeptes,
welches als eigenes Dokument gefiihrt wird (regelmafige Fortschreibung).

8.2 Im Herstellungs- und Aufreinigungsprozess anfallende Abfallprodukte (z.B. Single-Use-
EquipmentVerpackungsmaterialien etc.) werden im Produktionsbereich gesammelt, geeignet
verpackt, bis zur Abholung im bestehenden, Giberdachten Abfallsammelbereich an der Westseite
von Bau 202 zwischengelagert und zur Entsorgung an ein hierfiir befugtes
Entsorgungsunternehmen Ubergeben.

9. Industrieunfallrecht
9.1 Durch die gegenstandlichen Anderungen ergeben sich keine Auswirkungen fiir Gefahren im
Zusammenhang mit schweren Unféllen.

10. IPPC

10.1 Mit Bescheid der BH Kufstein vom 02.08.2012, Zahl: 3.1-305/KL wurde eine Pilotanlage im B202
als IPPC-Anlage genehmigt. Weiters wurde mit dem Bescheid der BH Kufstein vom 13.10.2020,
Zahl: KU-BA-305/182-2020, die Produktionsanlage in Gebaudeteilen der Bauten 201 und 202 zur
Herstellung von pDNA (pDNA-Aufreinigung) sowie mRNA als IPPC-Anlage gem. Anlage 3 Z 4.5
GewO 1994 eingestuft. Mit Bescheid der BH Kufstein vom 12.05.2021, Zahl: KU-BA-305/191-
2021 wurde das angewandte Verfahren verandert bzw. um die Formulierung der mRNA



10.2

10.3

erweitert. Durch neue enzymatische Prozesse im Bestandsequipment ist es erforderlich, weitere
Gebaudeteile als IPPC-Anlage einzustufen (siehe Punkt 3).

Zu der auszufiihrenden Téatigkeit 4.5 der Anlage 3 GewO 1994, wurde im August 2006 das
.Reference Document on Best Available Techniques for the Manufacture of Organic Fine
Chemicals® veréffentlicht. Das genannte BVT-Merkblatt beinhaltet Vorgaben zum Stand der
Technik fur Anlagen zur Herstellung organischer Feinchemikalien. Den Projektunterlagen ist ein
Vergleichsdokument beigeflgt, welches die Ausfuhrung der gegensténdlichen IPPC-Anlage im
Vergleich zu den besten verfugbaren Techniken des oben angefiihrten BVT-Merkblattes
beschreibt und ebenso die Einhaltung der Vorgaben zum Stand der Technik darlegt. Ebenso
enthalten sind MaBnahmen im Sinne des § 77a Abs. 1 sowie Abs. 2 GewO 1994. Beispielhaft sei
hier die Verhinderung von Unféllen und Begrenzung von deren Folgen durch
planungsbegleitende Risikoanalysen inkl. MaBnahmenableitung, die Ausfiihrung von
Uberwachten Ruckhaltemdglichkeiten (Auffangwannen, Rickhaltebecken etc.) oder die
Einrichtung brandschutztechnischer Infrastruktur erwéhnt.

Die Anderungen werden im Bericht (iber den Ausgangszustand von Boden und Grundwasser im
Bereich der Betriebsanlage Kundl (Ausgangszustandsbericht Werk Kundl) berlcksichtigt und
eingearbeitet.

Spruch

[d Die Bezirkshauptmannschaft Kufstein erteilt der Sandoz GmbH gemal 8§ 8la Z 1 iVm 8§ 74 und
356b Gewerbeordnung 1994 unter Bedachtnahme auf § 93 Arbeitnehmerinnenschutzgesetz die
gewerbebehordliche Genehmigung fir die oben beschriebene Betriebsanlagenanderung gemaf
folgender, einen wesentlichen Bestandteil dieser Genehmigung bildenden Projektsunterlagen:



