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Vollzug der Immissionsschutzgesetze und des Gesetzes über die Umweltverträglichkeitsprüfung (UVPG);
Antrag auf Genehmigung gemäß § 4 Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG) vom 20.12.2023 für die Errichtung und den Betrieb einer Anlage für biologische Wirkstoffe 

(Neubau BioDS-Gebäude) auf Flurnummer 1237 der Gemarkung Pfaffenhofen, Stadt Pfaffenhofen a. d. Ilm. 

Antragsteller: Daiichi Sankyo Real Estate GmbH, Luitpoldstr. 1, 85276 Pfaffenhofen a. d. Ilm                                                                                                                                              Allgemeine Vorprüfung zum Bestehen einer Pflicht zur Durchführung einer Umweltverträglichkeitsprüfung nach §§ 7, 5 UVPG
Bekanntmachung nach § 5 Abs. 2 UVPG

Die Daiichi Sankyo Real Estate GmbH plant auf dem Werksgelände in 85276 Pfaffenhofen, Luitpoldstraße 1, eine Anlage zur Entwicklung und Herstellung von biotechnologisch hergestellten Wirkstoffen (engl. biological drug substances, hier kurz: BioDS).                      

Die Anlage soll folgende Funktionen beinhalten:     
· die klinische und kommerzielle biotechnologische Herstellung der Wirkstoffe unter den Bedingungen der Guten Herstellungspraxis (GMP) und  

· die mikrobiologische und verfahrenstechnische Entwicklung der Wirkstoffe in Laboratorien und einer Pilotanlage mit dem Schwerpunkt Zellkulturen.  

Die beiden genannten Bereiche sollen im neu zu errichtenden Gebäude „BioDS“ untergebracht werden. Dieses ist als fünfgeschossiger Bau mit einer Gesamthöhe von 20 m ab Bodenkante und einer Gesamtinnenfläche von ca. 12.200 m² geplant. 
Entsprechend § 7 Abs. 1 Satz 1 UVPG i. V. m. Nr. 4.2. der Anlage 1 zum Gesetz über die Umweltverträglichkeitsprüfung (UVPG) war für das Vorhaben durch das Landratsamt Pfaffenhofen a.d. Ilm eine allgemeine Vorprüfung zur Feststellung der UVP-Pflicht durchzuführen. Diese ist als überschlägige Prüfung unter Berücksichtigung der in Anlage 3 aufgeführten Kriterien durchzuführen. Die UVP-Pflicht besteht, wenn das Vorhaben nach Einschätzung der zuständigen Behörde erhebliche nachteilige Umweltauswirkungen haben kann, die nach § 25 Absatz 2 bei der Zulassungsentscheidung zu berücksichtigen wären (§ 7 Abs. 1 Satz 2 und 3). 
Die Prüfung hat ergeben, dass das Vorhaben keiner Umweltverträglichkeitsprüfung bedarf, da erhebliche nachteilige Umweltauswirkungen nicht zu besorgen sind. Eine Pflicht zur Durchführung einer Umweltverträglichkeitsprüfung im Sinne von § 7 Abs. 1 Satz 3 UVPG besteht daher nicht.
Diese Feststellung wird hiermit gemäß § 5 Abs. 2 UVPG öffentlich bekannt gegeben. Es wird darauf hingewiesen, dass die Feststellung nicht selbstständig anfechtbar ist (§ 5 Abs. 3 Satz 1 UVPG).

Wesentliche Gründe für das Nichtbestehen der UVP-Pflicht
Die überschlägige Prüfung anhand der Kriterien nach § 7 Abs. 1 Satz 2 UVPG i. V. m. der Anlage 3 zum UVPG hat ergeben, dass das Vorhaben keine erheblichen nachteiligen Auswirkungen auf die Umwelt haben kann, die zu berücksichtigen wären (§ 7 Abs. 1 Satz 3 UVPG). Diese Auffassung wurde durch die beteiligten Fachstellen/-behörden, deren Zuständigkeitsbereich betroffen ist, ebenfalls bestätigt.
Der Beurteilung durch das Landratsamt Pfaffenhofen a.d. Ilm liegen die im Antragsverfahren vom Planungsbüro GfBU-Consult Gmbh vorgelegte Auswertung und die Einschätzung der beteiligten Fachstellen zugrunde. Sie beruht auf folgenden Punkten: 
Merkmale des Vorhabens

Die geplante Anlage soll den Antragsunterlagen zufolge der klinischen und kommerziellen biotechnologischen Herstellung biologischer Wirkstoffe unter den Bedingungen der Guten Herstellungspraxis (GMP) und der mikrobiologischen und verfahrenstechnischen Entwicklung der Wirkstoffe in Laboratorien und einer Pilotanlage mit dem Schwerpunkt Zellkulturen dienen. Für den Betrieb werden sowohl nichtgefährliche als auch gefährliche, in der Regel wassergefährdende Einsatzstoffe benötigt.

Die Anlage wird auf eine Produktionsmenge von bis zu 8.500 kg Antikörper-Lösung pro Jahr ausgelegt. Die Pilotanlage dient als Mehrzweckentwicklungsbereich und beinhaltet entsprechende Laboratorien, einschließlich Prozesskontrolle für Säugetierkulturen. Der Maßstab beträgt 50-200 Liter bezogen auf das Zellkulturvolumen. Die Produktionsprozesse finden in aller Regel bei Raumtemperatur statt. Die für nur wenige Prozessschritte notwendige Erwärmung erfolgt durch elektrische Heizung in isolierten Aggregaten innerhalb des Gebäudes. 

Das neu zu errichtende Gebäude (BioDS-Gebäude) nimmt eine Grundfläche von ca. 2.500 m² ein. Die Gründungstiefe ist bei 7 m unter Geländeoberkante angedacht. Bei den Erdarbeiten ist mit einem Bodenaushub von ungefähr 15.000 m³ zu rechnen Der 29 Meter hohe Bau soll vier Geschosse, sowie eine einfache Unterkellerung umfassen. Abrissarbeiten bzw. eine Neuversiegelung sind nicht erforderlich. Die geschätzte Bauzeit für die Anlage beträgt 6 Monate. Das geplante Gebäude gliedert sich visuell in das lokale industriell überprägte Landschaftsbild des Gewerbegebiets Sandkrippenfeld in Pfaffenhofen ein. Es finden weder ein Eingriff in Natur und Landschaft im Sinne des § 14 BNatSchG noch eine Aufstellung von Beleuchtungsanlagen und Werbeanlagen im Außenbereich statt.
Die beantragte Anlage emittiert weder Luftschadstoffe, noch über typische Arbeitsraumbedingungen hinausgehende Gerüche. 
Entsprechend der vorliegenden schalltechnischen Untersuchung sind durch den Betrieb der Anlage keine schädlichen Umwelteinwirkungen durch Geräusche zu besorgen. Aufgrund der zusätzlichen Mitarbeiter und den Anlagenbetrieb wird das Vorhaben zu einem verstärkten Kfz-Aufkommen führen.

Die anfallenden Abfälle beim Betrieb sind in Art und Umfang typisch für die biochemische-pharmazeutische Produktion. Sie bestehen vor allem aus Einwegartikeln aus Produktions- und Reinigungsvorgängen. Aufgrund ihrer Natur (z. B. Reinigungsabfälle oder Umverpackungen) entstehen sie in der Regel über größere Bereiche verteilt. Alle anfallenden Abfälle werden gemäß Vorgaben des Kreislaufwirtschaftsgesetzes bzw. der Gewerbeabfallverordnung der Entsorgung zugeführt.
Die Bauphase wird mehrere Monate dauern. Sie stellt deshalb eine zeitlich begrenzte Be-einträchtigung der Schutzgüter dar. Störungen und Belästigungen etwa durch Staubemissionen, Schallemissionen und Erschütterungen können durch entsprechende Maßnahmen geringgehalten werden.
Die geplante Anlage bildet keinen Betriebsbereich der oberen oder der unteren Klasse gemäß der Störfallverordnung (12. BImSchV). Sie ist auch nicht Teil eines solchen Betriebsbereichs. Es handelt sich beim Vorhaben weder um eine störfallrelevante Errichtung noch eine solche Änderung einer Anlage.

Aufgrund des Einsatzes von Technologien zur Abwendung von Havarien, Brandgefahren oder Auslaufen von boden- und wassergefährdenden Stoffen ist das Unfallrisiko im Hinblick auf die verwendeten Stoffe bzw. die verwendeten Technologien als gering einzuschätzen. 
Das Vorhaben umfasst die Errichtung und Betrieb von Transformatoren und Mittelspannungsanlagen, die Niederfrequenzanlagen i. S. d. 26. BImSchV darstellen. Durch normgerechten Betrieb wird sichergestellt, dass die Transformatoren und Mittelspannungsanlagen bei höchster betrieblicher Auslastung in ihrem Einwirkungsbereich an Orten, die zum nicht nur vorübergehenden Aufenthalt bestimmt sind, eine effektive magnetische Flussdichte von 100 µT (halber Grenzwert nach § 3 Abs. 2 i. V. m. Anhang 1a 26. BImSchV) nicht überschreiten.

Die Bildung von Aerosolen während des Labor- und Produktionsprozesses wird durch Füllstandsregulierung der Fermenter und den Einsatz von Antischaummitteln (z. B. Poloxamer 188) wirksam verhindert.

Ferner werden Schwebstofffilter zwischen Prozessabluft und Raumluft eingesetzt. Hierbei handelt es sich um dampfsterilisierbare, wasserabweisende Membranfilter, die Zellen und auch kleinere Partikel sicher aus Gasen zurückzuhalten. Die Membranen bestehen aus doppellagigem Polytetrafluorethylen mit einer maximalen Porengröße von 0,2 µm und erreichen typischerweise Abscheidegrade von mindestens 99,97 % (getestet gemäß ISO 12500-3:2009-07).

Folgende Maßnahmen werden zur Minimierung von ausgehenden elektromagnetischen Feldern gemäß § 4 Abs. 2 26. BImSchV ergriffen:

· Die Mittelspannungsschaltanlage wird als metallgekapselte Schaltanlage ausgeführt und gemäß oben genannter Norm in das Gebäudehauptpotential eingebunden.

· Für die Bereiche der Mittelspannungsschaltanlage und der Transformatoren wird die Vermaschung der Armierung im Boden und Deckenbereich auf 5 × 5 m² erhöht. Zusätzlich wird die Armierung von Betonboden und -decke alle 2 m mit vorgenannter Vermaschung verbunden, um eine bestmögliche Ableitung auf das Erdpotential zu erzielen.

· Die installierten Doppelböden in den Mittelspannungsräumen werden ebenfalls ableitfähig auf das Gebäudehauptpotential abgeführt.
Standort des Vorhabens

Der Standort des geplanten Vorhabens befindet sich in der Kreisstadt Pfaffenhofen a.d. Ilm auf dem Betriebsgelände der Firma Daiichi Sankyo Europe im Nordosten des Gewerbegebiets Sandkrippenfeld. Dieses liegt nördlich des eigentlichen Stadtkerns. Das Areal ist im Norden durch die Luitpoldstraße (dahinter das Gewerbegebiet Heißmanning), im Osten durch die Ingolstädter Straße (dahinter das Gewerbegebiete Altenstadt), im Süden durch landwirtschaftliche genutzte Flächen und Wohnbauflächen (um die Bischof-Meiser-Straße) sowie im Westen durch landwirtschaftlich genutzte und mischgenutzte Flächen begrenzt. Der Großteil des Gewerbegebietes Sandkrippenfeld wird vom Werksgelände der Antragstellerin eingenommen. Die benachbarten Gewerbegebiete beherbergen Firmen aus den Branchen Elektronikfertigung und -handel, Metall- und Maschinenbau, Automobilhandel sowie Dienstleistungen. 

Südöstlich der geplanten Anlage befinden sich in einer Entfernung von ca. 160 Metern ein Kindergarten sowie eine Schule. Die nächstgelegene Wohnbebauung befindet sich ca. 200 m südsüdwestlich des Vorhabenstandorts. Das Vorhabengebiet ist somit primär industriell geprägt und über die nördlich verlaufende Anton-Schranz-Straße an die Bundesstraße 13 angebunden.

Im Umkreis des Areals befinden sich Flächen für die Versorgung mit Elektrizität (140 Meter und weiter entfernt), sowie eine 250 Meter entfernte Kläranlage.
Im Untersuchungsgebiet liegen zwei gesetzlich geschützte Biotope (vgl. § 30 Bundesnaturschutzgesetz - BNatSchG). In ca. 400 m nordwestlicher Entfernung zum geplanten Vorha-benstandort befindet sich das Biotop „Seggen- od. binsenreiche Nasswiesen, Sümpfe“. In ca. 430 m östlicher Richtung befindet sich das Biotop „Vegetationsfreie Wasserflächen in geschützten Stillgewässern“.
Des Weiteren befinden sich innerhalb des Untersuchungsgebietes zwei Baudenkmale (11. Burgfriedenstein/St. Andreas Kirche), sowie ein Bodendenkmal (mittelalterliche und frühneuzeitliche Befunde im Bereich der Kath. Friedhofskirche St. Andreas in Altenstadt bei Pfaffenhofen). Weitere Denkmäler im Untersuchungsgebiet sind dem Planungsbüro zufolge nicht bekannt.
Mögliche Auswirkungen des Vorhabens

Schutzgut Mensch:
Entsprechend den Darlegungen des Planungsbüros werden durch den Betrieb der Anlage keine Luftschadstoffimmissionen erzeugt. Ebenfalls sind Geruchsimmissionen, die über den üblichen Raumgeruch hinausgehen, sowie Luftverunreinigungen im Sinne von § 3 Abs. 4 BImSchG durch den Betrieb der geplanten Anlage nicht zu erwarten. 

Im Ergebnis der schalltechnischen Untersuchung wurde festgestellt, dass das Vorhaben aus schalltechnischer Sicht wie geplant umgesetzt werden könne. 

Ein Unfallrisiko in Hinblick auf die verwendeten Stoffe sowie verwendeten Technologien durch den Einsatz von Technologien zur Abwendung von Havarien, Brandgefahren oder Auslaufen von boden- und wassergefährdenden Stoffen (AwSV-Anlagen) als gering einzuschätzen. 

Sonstige Immissionen, wie Licht, Erschütterungen und elektromagnetische Wirkung sind durch das Vorhaben nicht zu erwarten.
Insgesamt sind die Auswirkungen auf das Schutzgut Mensch als nicht erheblich einzustufen.
Schutzgüter Tiere, Pflanzen und die biologische Vielfalt:

Insgesamt sind den Ausführungen des Planungsbüros zufolge die Auswirkungen auf das Schutzgut Tiere, Pflanzen und die biologische Vielfalt als nicht erheblich einzustufen. Nach Aussage der unteren Naturschutzbehörde im Landratsamt Pfaffenhofen a.d. Ilm sind durch das Vorhaben keine negativen Auswirkungen zu erwarten.
Schutzgüter Boden/Wasser:
Insgesamt sind die Auswirkungen des Vorhabens auf die Schutzgüter Boden und Wasser als nicht erheblich einzustufen. Dem Wasserwirtschaftsamt Ingolstadt zufolge sind erhebliche nachteilige Umweltauswirkungen bei ordnungsgemäßer Errichtung und ordnungsgemäßem Betrieb aus wasserwirtschaftlicher Sicht nicht zu erwarten.
Schutzgut Luft/Klima:
Wie in der Ausarbeitung zum Sachverhalt dargestellt, sind die vorhabenbezogenen Wirkfaktoren bzgl. des Schutzgutes Klima auf Grund der industriell geprägten Umgebung und dem Ausbleiben von Luftschadstoffemissionen als nicht erheblich einzustufen.
Landschaft:
Aufgrund des Vorliegens eines rechtsgültigen Bebauungsplanes und der industriell geprägten Umgebung werden die Auswirkungen des Vorhabens auf die Landschaft als nicht erheblich eingeschätzt.

Kulturelles Erbe und sonstige Sachgüter:

Potentielle Wirkfaktoren durch das Vorhaben sind v. a. Luftschadstoffe und die Sichtein-schränkungen der Denkmäler durch den Baukörper der Anlage. 
Luftschadstoffe, welche sich auf die Sachgüter auswirken könnten, werden im Betrieb der geplanten Anlage nicht emittiert. 
Das nächstgelegene Denkmal steht als Burgfriedenstein mit der Vorhabenfläche nicht in einer Sichtbeziehung. Das 460 m entfernte Bodendenkmal, sowie die 440 m entfernte St. Andreas-Kirche befinden ich außerhalb des optischen Einwirkbereichs des geplanten Baukörpers. Insgesamt sind die Auswirkungen auf das Schutzgut Kulturelles Erbe und sonstige Sachgüter als nicht erheblich einzustufen.
Wechselwirkungen zwischen den Schutzgütern:

Es entstehen durch das Vorhaben keine Luftverschmutzungen durch Schadstoffemissionen. Eine Analyse der Wechselwirkungen zwischen den Schutzgütern ist somit für das geplante Vorhaben nicht notwendig, da die Wechselwirkungen marginal oder nicht vorhanden sind.
Pfaffenhofen, den 04.11.2024
Landratsamt Pfaffenhofen a. d. Ilm

Neumayer

Sachbearbeiter
