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AxX KOMMISSION
Briissel, den 27.6.2023
C(2023) 3851 final
ANNEX 3
ANHANG
der

DELEGIERTEN VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

zur Erganzung der Verordnung (EU) 2020/852 des Europdaischen Parlaments und des
Rates durch Festlegung der technischen Bewertungskriterien, anhand deren bestimmt
wird, unter welchen Bedingungen davon auszugehen ist, dass eine Wirtschaftstatigkeit
einen wesentlichen Beitrag zur nachhaltigen Nutzung und zum Schutz von Wasser- und
Meeresressourcen, zum Ubergang zu einer Kreislaufwirtschaft, zur Vermeidung und
Verminderung der Umweltverschmutzung oder zum Schutz und zur Wiederherstellung
der Biodiversitit und der Okosysteme leistet, und anhand deren bestimmt wird, ob diese
Wirtschaftstatigkeit erhebliche Beeintrachtigungen eines der Gbrigen Umweltziele
vermeidet, und zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU) 2021/2178 in Bezug auf
besondere Offenlegungspflichten fur diese Wirtschaftstatigkeiten
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ANHANG 11

Technische Bewertungskriterien, anhand deren bestimmt wird, unter welchen
Bedingungen davon auszugehen ist, dass eine Wirtschaftstatigkeit einen wesentlichen
Beitrag zur Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung leistet, und
anhand deren bestimmt wird, ob diese Wirtschaftstatigkeit erhebliche
Beeintrachtigungen eines der tbrigen Umweltziele vermeidet

1. VVERARBEITENDES GEWERBE/HERSTELLUNG VON WAREN
1.1. Herstellung von pharmazeutischen Wirkstoffen

Beschreibung der Tatigkeit

Herstellung von pharmazeutischen Wirkstoffen

Die Wirtschaftstatigkeiten in dieser Kategorie konnen gemal der mit der Verordnung (EG)
Nr. 1893/2006 aufgestellten statistischen Systematik der Wirtschaftszweige dem NACE-
Code C21.1 zugeordnet werden.

Technische Bewertungskriterien

Wesentlicher Beitrag zur Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung

1. Die Tatigkeit erfullt alle der nachstehend aufgefiinrten Anforderungen in Bezug auf die
Produktsubstitution.
1.1. Der pharmazeutische Wirkstoff erfiillt eine der folgenden Anforderungen:

a) Der pharmazeutische Wirkstoff ist ein naturlich vorkommender Stoff, wie Vitamine,
Elektrolyte, Aminoséuren, Peptide, Proteine, Nukleotide, Kohlenhydrate und Lipide,
und gilt gemalk der Leitlinie der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA) zur
Umweltrisikobewertung von Humanarzneimitteln (EMA-Leitlinie zur
Umweltrisikobewertung)* im Allgemeinen als in der Umwelt abbaubar.?

b) Erflllt der pharmazeutische Wirkstoff nicht die unter Buchstabe a genannten
Anforderungen, erfullen der pharmazeutische Wirkstoff, seine Hauptmetaboliten und
seine wichtigsten Umwandlungsprodukte in der Umwelt eine der folgenden

! Européische Arzneimittel-Agentur, Guidelines on the environmental risk assessment of medicinal
products for human use (Leitlinien zur Umweltrisikobewertung von Humanarzneimitteln), Fassung
vom [Datum der Annahme] abrufbar unter https://www.ema.europa.eu/en/environmental-risk-
assessment-medicinal-products-human-use-scientific-guideline.

2 Hauptmetaboliten sind menschliche Stoffwechselprodukte, die wahrscheinlich in die Umwelt
ausgeschieden werden. Diese Metaboliten werden in (nicht-)klinischen Studien zum Metabolismus von
Arzneimitteln, die in den Zulassungsantrdgen enthalten sind, identifiziert. Sie werden gemdl dem
Dokument EMA/CPMP/ICH/286/1995, Seite 8, identifiziert. Wichtige Umwandlungsprodukte dieser
menschlichen Hauptmetaboliten der Ausgangsverbindung (pharmazeutischer Wirkstoff) sind
diejenigen, die mehr als 10 % des gel6sten organischen Kohlenstoffs oder des gesamten organischen
Kohlenstoffs der Ausgangsverbindung ausmachen.
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Bedingungen:

i)  Sie werden als leicht abbaubarer Stoff eingestuft, basierend auf mindestens
einer der Prufungsmethoden der OECD Guidelines for the Testing of
Chemicals (OECD-Prufrichtlinien fir Chemikalienpriifungen), Prufung 301
(A-F), leichte biologische Abbaubarkeit®, in Ubereinstimmung mit dem
Grenzwert fir die leichte biologische Abbaubarkeit, wie in dieser Richtlinie
festgelegt.

i)  Sie konnen als mineralisiert eingestuft werden, und zwar auf der Grundlage
einer spezifischen Prifung Nr. 308: Aerobic and Anaerobic Transformation in
Aquatic Sediment Systems (aerobe und anaerobe Transformation in
Wassersedimentsystemen; OECD 308)* der OECD Guidelines for the Testing
of Chemicals® im Vergleich zu den Persistenzkriterien, wie sie in der EMA-
Leitlinie zur Umweltrisikobewertung festgelegt sind.

1.2. Der pharmazeutische Wirkstoff ist ein geeigneter Ersatz fir einen anderen
pharmazeutischen Wirkstoff innerhalb desselben therapeutischen Bereichs oder derselben
Stoffklasse, der auf dem Markt erhéltlich ist oder wéhrend der letzten funf Jahre auf dem
Markt erhaltlich war und der die in Nummer 1.1 beschriebenen Anforderungen nicht erfullt.
Der Nachweis fur die Einhaltung dieser Anforderung wird durch eine 6ffentlich zugangliche
Analyse erbracht, die von einem unabhéngigen Dritten tUberprift wird.

1.3. Bei der Herstellung des pharmazeutischen Wirkstoffs werden keine Stoffe als solche oder
in Gemischen verwendet, die die Kriterien wvon Artikel 57 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 erflllen, es sei denn, der Betreiber hat festgestellt und dokumentiert, dass
keine anderen geeigneten alternativen Stoffe oder Technologien auf dem Markt verfligbar
sind, und sie werden unter kontrollierten Bedingungen verwendet.®

2. Die Tatigkeit erflllt die folgenden Anforderungen hinsichtlich der Emission von

3 OECD, Guidelines for the Testing of Chemicals (Prufrichtlinien fiir Chemikalienpriifungen),
Prifung 301 (A-F), leichte biologische Abbaubarkeit, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar
unter https://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/1948209.pdf. Die OECD-Priifung 301 (A-
F) wird verwendet, um Stoffe zu identifizieren, von denen angenommen wird, dass sie schnell und
vollkommen biologisch abgebaut werden, d.h. unter aeroben Umweltbedingungen mineralisiert
werden.

4 Hoherstufige Priifungen (OECD 308) ergeben sogenannte Halbwertszeiten, die die Zeit angeben, nach
der 50 % des Stoffes biologisch abgebaut wurden. Es gelten Halbwertszeiten, die hinnehmbar sind, um
eine ausreichend schnelle biologische Abbaubarkeit, d. h. Nichtpersistenz, gema Anhang XIII der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, auf den auch in der EMA-Leitlinie zur Umweltrisikobewertung
verwiesen wird, nachzuweisen.

5 OECD Guidelines for the Testing of Chemicals (OECD-Prufrichtlinie fir Chemikalienprifungen),
Prifung Nr. 308: Aerobic and Anaerobic Transformation in Aquatic Sediment Systems (aerobe und
anaerobe Transformation in Wassersedimentsystemen), Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar
unter: https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-308-aerobic-and-anaerobic-transformation-in-
aquatic-sediment-systems_9789264070523-en.

6 Die Kommission wird die Ausnahmen vom Verbot der Herstellung, des Inverkehrbringens oder der
Verwendung der unter den Buchstabenf und g genannten Stoffe Uberpriifen, sobald sie
bereichsilibergreifende Grundsatze zur wesentlichen Verwendung von Chemikalien veréffentlicht hat.

3

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=147806&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1907/2006;Nr:1907;Year:2006&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=147806&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1907/2006;Nr:1907;Year:2006&comp=

DE

Schadstoffen:
2.1. Sofern die Tatigkeit in ihren Anwendungsbereich fallt, liegen die Emissionswerte unter
dem mittleren Wert der Spannen der BV T-assoziierten Emissionswerte’, die festgelegt sind:

a)

b)

in den Schlussfolgerungen zu den besten verfligbaren Techniken in Bezug auf
einheitliche Abgasmanagement- und -behandlungssysteme in der Chemiebranche fur
Emissionen neuer Anlagen in die Luft (oder fir bestehende Anlagen innerhalb von
vier Jahren nach der Vertffentlichung der BVT-Schlussfolgerungen), sofern
einschligige Bedingungen gelten?;

im BVT-Merkblatt fiir die Herstellung organischer Feinchemikalien® fur die
Herstellungstatigkeit unter Bedingungen, die nicht unter die oben genannten BVT-
Schlussfolgerungen fallen;

in den BVT-Schlussfolgerungen fur eine einheitliche Abwasser-/Abgasbehandlung
und einheitliche Abwasser-/Abgasmanagementsysteme in der Chemiebranche'?;

im BVT-Merkblatt ,,Anorganische Grundchemikalien — Feststoffe und andere!!;

im BVT-Merkblatt ,,Anorganische Grundchemikalien — Ammoniak, S&uren und
Diingemittel“!?;

im BVT-Merkblatt fiir die Herstellung anorganischer Spezialchemikalien (SIC)*3; fur

10

11

12

Die Anforderungen unter dieser Nummer gelten fir die Schadstoffe, die in den wichtigsten
Umweltaspekten der einzelnen Referenzdokumente fiir die besten verfligbaren Technologien (BVT-
Merkblatter) oder in den BWVT-assoziierten Emissionswerten der entsprechenden BVT-
Schlussfolgerungen und Durchfiihrungsbeschlisse der Kommission genannt werden. In den Féllen, in
denen bei den BVT-assoziierten Emissionswerten zwischen ,bestehenden” und ,neuen Anlagen®
unterschieden wird, weisen die Betreiber die Einhaltung der BV T-assoziierten Emissionswerte flir neue
Anlagen nach. Wenn es keinen Bereich fiir BVT-assoziierte Emissionswerte, sondern nur einen
einzigen Wert gibt, liegen die Emissionswerte unter diesem Wert. Wird der Bereich fiir BVT-assoziierte
Emissionswerte ausgedriickt als ,,<x-y Einheit* (d. h. das untere Ende des Bereichs der BVT-
assoziierten Emissionswerte wird als ,,niedriger als* ausgedriickt), wird der mittlere Wert anhand von x
und y berechnet. Die Mittelungszeitraume sind dieselben wie flir die BVT-assoziierten Emissionswerte
der oben genannten BVT-Merkblatter.

Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2022/2427 der Kommission vom 6. Dezember 2022 (ber
Schlussfolgerungen zu den besten verfugbaren Techniken (BVT) gemal3 der Richtlinie 2010/75/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates uUber Industrieemissionen in Bezug auf einheitliche
Abgasmanagement- und -behandlungssysteme in der Chemiebranche (ABI. L 318 vom 12.12.2022,
S. 157).

The Best Available Techniques Reference Document (BREF) for Manufacture of Organic Fine
Chemicals (BVT-Merkblatt fir die Herstellung organischer Feinchemikalien), abrufbar unter
https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/2019-11/ofc_bref 0806.pdf.

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/902 der Kommission vom 30. Mai 2016 zur Festlegung der
Schlussfolgerungen zu den besten verfugbaren Techniken (BVT) gemalR der Richtlinie 2010/75/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates fiir eine einheitliche Abwasser-/Abgasbehandlung und
einheitliche Abwasser-/Abgasmanagementsysteme in der Chemiebranche (ABI. L 152 vom 9.6.2016,
S. 23).

Best Available Techniques (BAT) Reference Document for the Manufacture of Large Volume Inorganic
Chemicals — Solids and Others industry (BVT-Merkblatt ,,Anorganische Grundchemikalien — Feststoffe
und andere®) (Fassung vom [Datum der Annahmel:
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/2019-11/lvic-s_bref_0907.pdf).

Best Available Techniques (BAT) Reference Document for the Manufacture of Large Volume Inorganic
Chemicals — Ammonia, Acids and Fertilisers (BVT-Merkblatt ,,Anorganische Grundchemikalien —
Ammoniak, Sduren und Diingemitte]) (Fassung vom [Datum der  Annahme]:
https://eippchb.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/2019-11/lvic_aaf.pdf).
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die Herstellungstatigkeit unter Bedingungen, die nicht unter das vorstehend genannte
BVT-Merkblatt fallen.

Anlagen innerhalb des Bereichs/der Bereiche der BV T-assoziierten Emissionswerte, die sich
auf das Ziel des mittleren Werts zubewegen, 16sen keine nennenswerten
medienubergreifenden Auswirkungen aus. Anlagen, fir die eine Ausnahmeregelung gemafn
dem in Artikel 15 Absatz 4 der Richtlinie 2010/75/EU festgelegten Verfahren gewéhrt wurde,
gelten fir den Zeitraum der Ausnahmeregelung nicht als Anlagen, die die technischen
Bewertungskriterien erfllen.

2.2. Wenn fir einen bestimmten Schadstoff eine Methode flr kontinuierliche Messungen
verfugbar ist, wendet der Betreiber Systeme der kontinuierlichen Emissionsiiberwachung
(Continuous Emission Monitoring Systems, CEMS), Systeme zur kontinuierlichen
Uberwachung der Abwasserqualitat (Continuous Effluent Quality Monitoring Systems,
CEQMS) und andere Malinahmen an, um sicherzustellen, dass regelméaRig Uberprift wird,
dass sich der Umweltzustand nicht verschlechtert.

2.3. Der Betreiber wendet die Trennung von Lésungsmittelabféllen zur Rickgewinnung von
Losungsmitteln aus konzentrierten Abfallstromen an, sofern dies technisch machbar ist.

Losungsmittel, die in Tabellel der ICH-Leitlinie Q3C (R8) der EMA Uber
Verunreinigungen — Leitlinie fiir Lésungsmittelreste!* enthalten sind, werden vermieden.

Der maximale Verlust von Lésungsmitteln aus dem Gesamteinsatz tibersteigt nicht den Wert
von 3 %. Die Ruckgewinnungseffizienz fur flichtige organische Verbindungen (Volatile
Organic Compound, VOC) liegt bei mindestens 99 %.

Der Betreiber prift, dass keine diffusen VOC-Emissionen (ber die unten angegebenen
Kriterien fur die Schwellenwerte von Teilen pro Million Volumenbasis (ppmV) hinausgehen,
indem er mindestens alle drei Jahre Arbeiten zur Leckageortung und -reparatur durchfuhrt. Es
werden Investitionen fur den Einsatz von hochwirksam abgedichteten Ausriistungen
empfohlen, sofern diese in bestehenden Anlagen fur die unter BVT 23 Buchstabe b der
Schlussfolgerungen zu den besten verflgbaren Techniken (BVT) fiur einheitliche
Abgasmanagement- und -behandlungssysteme in der Chemiebranche genannten Falle
installiert werden, wahrend die Druckschwelle auf 200 bar angehoben wird. Der Zeitplan fir
die Mindestlberprifung kann in den Fallen verkirzt werden, in denen die quantifizierten
gesamten VOC-Emissionen aus der Anlage regelmaRig mit Tracer Correlation (TC) oder mit
optischen absorptionsbasierten Techniken wie Differential Absorption Light Detection and
Ranging (DIAL) oder Solar Occultation Flux (SOF) oder anderen ahnlich leistungsfahigen

13 The Best Available Techniques Reference Document (BREF) for the production of speciality inorganic
chemicals (SIC) (BVT-Merkblatt fur die Herstellung anorganischer Spezialchemikalien (SIC)) (Fassung
vom [Datum der Annahme]: https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/production-speciality-inorganic-
chemicals).

14 Européischen Arzneimittel-Agentur, ICH Guideline Q3C (R8) on Impurities: Guideline for Residual
Solvents (ICH-Leitlinie Q3C (R8) liber Verunreinigungen — Leitlinie fiir Losungsmittelreste), Schritt 5,
2022, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonisation-
technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use_en-33.pdf.
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Messungen genauer bestimmt werden.

Diffuse Emissionen von Stoffen oder Gemischen, die als CMR (Cancerogen Mutagen
Reprotoxic) 1A oder 1B eingestuft sind, aus undichten Geraten Uberschreiten nicht eine
Konzentration von 100 ppmV.*°

Die Arbeiten zur Leckageortung und -reparatur weisen die in der BVT 19 der BVT-
Schlussfolgerungen fur einheitliche Abgasmanagement- und -behandlungssysteme in der
Chemiebranche beschriebenen Merkmale auf, zu denen die Ortung von Leckagen, die
Reparatur und die Wartung innerhalb von 30 Tagen nach Entdeckung und ein Leckage-
Schwellenwert von hdchstens 5000 ppmV fir andere als die als CMR 1A oder 1B
eingestuften Stoffe oder Gemische gehdren, die zur kontinuierlichen Verbesserung der Anlage
Uberpriaft und aktualisiert werden. Verluste von  Loésungsmitteln  und die
Rickgewinnungseffizienz fur VOC werden auf der Grundlage einer Lésungsmittelbilanz
iiberwacht, die eine Massenbilanz zur Uberpriifung der Einhaltung der Bestimmungen gemaR
Kapitel V der Richtlinie 2010/75/EU umfasst.

2.4. Abwasser, Unrat und andere Abfélle (einschlieflich Feststoffen, Flussigkeiten oder
gasformiger Nebenprodukte aus der Herstellung) werden sicher, rechtzeitig und auf
hygienische Weise entsorgt. Behdlter oder Rohre fir Abfallstoffe sind eindeutig
gekennzeichnet. Analytische Daten, die als Nachweis fiir die Umwandlung dieser Stoffe und
ihrer Rickstande in nicht gefahrliche Abfallstoffe gelten, sind in der Anlage verfligbar und
werden auf dem neuesten Stand gehalten.

Vermeidung erheblicher Beeintrdchtigungen

Wenn die Tatigkeit die Erzeugung von Wérme/Kalte vor Ort oder die
Kraft-Wéarme-Kopplung einschliellich Strom umfasst, sind die direkten
Treibhausgasemissionen (THG-Emissionen) der Tétigkeit geringer als
270 g CO2-Ag/kWh.

Das Treibhauspotenzial fur den Kéltemittelschwellenwert betrdgt bei
der Kiihlung des Stoffes nicht mehr als 150.

1) Klimaschutz _ ) o
Werden pharmazeutische Wirkstoffe aus Stoffen hergestellt, die in den

Abschnitten 3.10 bis 3.16 des Anhangs Il der Delegierten Verordnung
(EU) 2021/2139 der Kommission aufgefuhrt sind, tberschreiten die
THG-Emissionen nicht die Grenzwerte, die in den jeweiligen auf die
Vermeidung erheblicher Beeintrachtigungen des Klimaschutzes
ausgerichteten Kriterien festgelegt sind.

Die Substitution fuhrt nicht zu einem Anstieg der Lebenszyklus-THG-

15 Sofern die Ausnahme gemaR Kriterium 1.3 gilt.
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Emissionen. Die Lebenszyklus-THG-Emissionen werden gemaR der
Empfehlung 2013/179/EU oder alternativ gemaR 1SO 14067:2018°
oder 1SO 14064-1:2018" berechnet. Die quantifizierten Lebenszyklus-
THG-Emissionen werden von einem unabh&ngigen Dritten Gberprift.

2) Anpassung an
den Klimawandel

Die Tatigkeit erflllt die Kriterien in Anlage A zu diesem Anhang.

3)

Nachhaltige | 1. Abwasserbehandlung:

Nutzung und | Die von der oder im Auftrag der Herstellungsanlage durchgefiihrten
Schutz von Wasser- | apwasserbehandlungsverfahren fihren nicht zu einer Verschlechterung

und
Meeresressourcen

der Wasserkdrper und Meeresressourcen.

Fallen Tétigkeiten in ihren Anwendungsbereich, erfullen sie die
Anforderungen der Richtlinien 91/271/EWG, 2008/105/EG,
2006/118/EG, 2010/75/EU, 2000/60/EG, (EVU) 2020/2184,
76/160/EWG, 2008/56/EG und 2011/92/EU.

Mit der Tétigkeit werden die bewahrten Umweltmanagementpraktiken
in der oOffentlichen Verwaltung der Gemeinsamen Forschungsstelle
(JRC)*® umgesetzt.

Wird die  Abwasseraufbereitung von  einer  kommunalen
Abwasserbehandlungsanlage im Auftrag des Herstellungsbetriebs
durchgefuhrt, so ist Folgendes sichergestellt:

a) Die vom Herstellungsbetrieb freigesetzte Schadstoffbelastung
wirkt sich nicht negativ auf die Abwasserbehandlung in der
kommunalen Abwasserbehandlungsanlage aus.

b) Die Belastung durch und die Eigenschaften der Schadstoffe
gefdhrden  nicht  die  Gesundheit der in  den
Abwasserbehandlungsanlagen tatigen Beschaftigten.

C) Die kommunale Abwasserbehandlungsanlage ist fur die
Beseitigung der eingeleiteten Schadstoffe konzipiert und
ausgestattet.

d) Die Gesamtbelastung durch die in den Wasserkorper

16

17

18

Norm I1SO 14067:2018 (en), Treibhausgas — Carbon Footprint von Produkten — Anforderungen an und
Leitlinien fir Quantifizierung, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:
https://www.iso.org/standard/71206.html.

Norm 1SO 14064-1:2018, Treibhausgase — Teil 1: Spezifikation mit Anleitung zur quantitativen
Bestimmung und Berichterstattung von Treibhausgasemissionen und Entzug von Treibhausgasen auf
Organisationsebene, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:
https://www.iso.org/standard/66453.html.

Gemeinsame Forschungsstelle, Best Environmental Management Practice for the Public Administration
Sector (bewahrte Umweltmanagementpraktiken in der &ffentlichen Verwaltung), 2019, Fassung vom
[Datum der Annahme] abrufbar unter https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6063f857-
7789-11e9-9f05-01aa75ed71al/language-en.
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eingeleiteten Schadstoffe ist im Vergleich zu der Situation, in
der die Emissionen der betreffenden Anlage die festgelegten
Emissionsgrenzwerte nicht Gberschreitet, nicht héher.

e) Die Nutzbarkeit des Klarschlamms fur das Recycling von
Néahrstoffen bzw. den Nahrstoffkreislauf wird nicht
beeintréchtigt.

Fur Anlagen, fir die in der Umweltgenehmigung zusétzliche
Schadstoffgrenzwerte oder strengere Auflagen im Vergleich zu den
Anforderungen der oben genannten Rechtsvorschriften festgelegt
wurden, gelten diese strengeren Auflagen.

2. Boden- und Grundwasserschutz:

Es bestehen angemessene MalRnahmen zur Vermeidung der
Bodenverschmutzung und es wird eine regelmiaBige Uberwachung
durchgefiihrt, damit ein unbeabsichtigtes Austreten oder Auslaufen
sowie Storfadlle oder Unféalle wahrend der Nutzung der
Betriebseinrichtung und wéhrend der Lagerung vermieden werden.

3. Wasserverbrauch:

Die Betreiber bewerten den Wasser-FuRBabdruck der chemischen
Herstellungsprozesse gemaR 1SO 14046:2014° und stellen sicher, dass
sie nicht zur Wasserknappheit beitragen. Anhand dieser Bewertung
geben die Betreiber eine Erklarung ab, dass sie nicht zur
Wasserknappheit beitragen, die von einem unabh&ngigen Dritten
Uberpruft wird.

4. Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage B zu diesem Anhang.

4) Ubergang zu
einer
Kreislaufwirtschaft

Die Tatigkeit beinhaltet die Bewertung der Verfugbarkeit und falls
maoglich die Anwendung von Verfahren, die Folgendes unterstitzen:

a) Wiederverwendung und Verwendung von Sekundarrohstoffen
und wiederverwendeten Komponenten in den hergestellten
Produkten;
b) Design fir hohe Haltbarkeit, Recyclingféhigkeit, leichte
Demontage und Anpassungsfahigkeit der hergestellten
Produkte;
C) Abfallbewirtschaftung, bei der im Herstellungsprozess dem
Recycling Vorrang vor der Entsorgung eingerdumt wird,;
d) Informationen ber die Inhaltsstoffe der Produkte entlang der
9 ISO 14046:2014 Umweltmanagement — Wasser-Fuabdruck — Grundsétze, Anforderungen und
Leitlinien, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:

https://www.iso.org/standard/43263.html.
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Lieferkette.

6) Schutz und | pje Tatigkeit erfiillt die Kriterien in Anlage D zu diesem Anhang.
Wiederherstellung

der Biodiversitat

und der
Okosysteme
1.2. Herstellung von Arzneimitteln

Beschreibung der Tatigkeit

Herstellung von Arzneimitteln.

Die Wirtschaftstatigkeiten in dieser Kategorie konnen gemél der mit der Verordnung (EG)
Nr. 1893/2006 aufgestellten statistischen Systematik der Wirtschaftszweige dem NACE-
Code C21.2 zugeordnet werden.

Technische Bewertungskriterien

Wesentlicher Beitrag zur Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung

1. Die Tatigkeit erftllt eine der folgenden, in Nummer 1.1 oder 1.2 genannten Anforderungen
in Bezug auf die Produktsubstitution. In jedem Fall erfillt die Tatigkeit die Anforderungen in
Nummer 1.3.

1.1. Das Arzneimittel erfullt die folgenden, in den Nummern 1.1.1 und 1.1.2 genannten
Anforderungen:
1.1.1. Das Arzneimittel erfullt eine der folgenden Anforderungen:

a) Die Inhaltsstoffe, aus denen die Formulierung des Arzneimittels besteht, sind
natlrlich vorkommende Stoffe wie Vitamine, Elektrolyte, Aminosduren, Peptide,
Proteine, Nukleotide, Kohlenhydrate und Lipide und gelten gemal der Leitlinie der
EMA zur Umweltrisikobewertung von Humanarzneimittel?®® im Allgemeinen als in
der Umwelt abbaubar.?

20 Europdische Arzneimittel-Agentur, Guidelines on the environmental risk assessment of medicinal
products for human use (Leitlinien zur Umweltrisikobewertung von Humanarzneimitteln), Fassung
vom [Datum der Annahme] abrufbar unter https://www.ema.europa.eu/en/environmental-risk-
assessment-medicinal-products-human-use-scientific-guideline.

21 Hauptmetaboliten sind menschliche Stoffwechselprodukte, die wahrscheinlich in die Umwelt
ausgeschieden werden. Diese Metaboliten werden in (nicht-)klinischen Studien zum Metabolismus von
Arzneimitteln, die in den Zulassungsantragen enthalten sind, identifiziert. Sie werden gemal dem
Dokument EMA/CPMP/ICH/286/1995, Seite 8, identifiziert. Wichtige Umwandlungsprodukte dieser
menschlichen Hauptmetaboliten der Ausgangsverbindung (pharmazeutischer Wirkstoff) sind
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b) Erfullen die Inhaltsstoffe, aus denen die Formulierung des Arzneimittels besteht,
nicht die unter Buchstabe a genannten Anforderungen, so erfullen diese Inhaltsstoffe,
ihre Hauptmetaboliten und ihre wichtigsten Umwandlungsprodukte in der Umwelt
eine der folgenden Bedingungen:

i)  Sie werden als leicht abbaubarer Stoff eingestuft, basierend auf mindestens
einer der Prifungsmethoden der OECD Guidelines for the Testing of
Chemicals (OECD-Prufrichtlinien fiir Chemikalienprufungen), Prifung 301
(A-F), leichte biologische Abbaubarkeit??, in Ubereinstimmung mit dem
Grenzwert fir die leichte biologische Abbaubarkeit, wie in dieser Richtlinie
festgelegt.

i)  Sie kdnnen als mineralisiert eingestuft werden, und zwar auf der Grundlage
einer spezifischen Prifung Nr. 308: Aerobic and Anaerobic Transformation in
Aquatic Sediment Systems (aerobe und anaerobe Transformation in
Wassersedimentsystemen; OECD 308)* OECD Guidelines for the Testing of
Chemicals®* im Vergleich zu den Persistenzkriterien, wie sie in der EMA-
Leitlinie zur Umweltrisikobewertung festgelegt sind.

1.1.2. Das Arzneimittel ist ein geeigneter Ersatz firr ein anderes auf dem Markt erhéltliches
Arzneimittel innerhalb desselben therapeutischen Bereichs oder derselben Stoffklasse, die auf
dem Markt erhaltlich ist oder wahrend der letzten funf Jahre auf dem Markt erhéltlich war und
die die in Nummer 1.1.1 beschriebenen Anforderungen nicht erfullt.

Der Nachweis fiir die Einhaltung dieser Anforderung wird durch eine 6ffentlich zugéngliche
Analyse erbracht, die von einem unabhdngigen Dritten Uberprift wird.

1.2. Der Hersteller weist nach, dass es keine Inhaltsstoffe gibt, aus denen ein alternatives
Arzneimittel hergestellt werden kann, das als Ersatz innerhalb desselben therapeutischen
Bereichs oder derselben Stoffklasse in Frage kommt und die die in Nummer 1.1.1
beschriebenen Anforderungen erfiillen. Die Tatigkeit erflllt alle in den Nummern 1.2.1 bis
1.2.6 genannten Anforderungen.

1.2.1. Der Hersteller fiihrt eine Analyse durch, aus der hervorgeht, dass es keinen geeigneten

diejenigen, die mehr als 10 % des geldsten organischen Kohlenstoffs oder des gesamten organischen
Kohlenstoffs der Ausgangsverbindung ausmachen.

22 OECD, Guidelines for the Testing of Chemicals (Prufrichtlinien fiir Chemikalienprifungen),
Prafung 301 (A-F), leichte biologische Abbaubarkeit, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar
unter https://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/1948209.pdf. Die OECD-Priifung 301 (A-
F) wird verwendet, um Stoffe zu identifizieren, von denen angenommen wird, dass sie schnell und
vollkommen biologisch abgebaut werden, d.h. unter aeroben Umweltbedingungen mineralisiert
werden.

23 Hoherstufige Prifungen (OECD 308) ergeben sogenannte Halbwertszeiten, die die Zeit angeben, nach
der 50 % des Stoffes biologisch abgebaut wurden. Es gelten Halbwertszeiten, die hinnehmbar sind, um
eine ausreichend schnelle biologische Abbaubarkeit, d. h. Nichtpersistenz, gem&R Anhang XIII der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, auf den auch in der EMA-Leitlinie zur Umweltrisikobewertung
verwiesen wird, nachzuweisen.

24 OECD Guidelines for the Testing of Chemicals (OECD-Prufrichtlinie fir Chemikalienprifungen),
Prafung Nr. 308: Aerobic and Anaerobic Transformation in Aquatic Sediment Systems (aerobe und
anaerobe Transformation in Wassersedimentsystemen), Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar
unter: https://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-308-aerobic-and-anaerobic-transformation-in-
aquatic-sediment-systems_9789264070523-en.
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Ersatz flr das hergestellte Arzneimittel gibt, veréffentlicht die wichtigsten Ergebnisse dieser
Analyse und weist nach, dass er Initiativen zur Entwicklung dieser Alternative eingeleitet hat.
1.2.2. Das im Rahmen der Umweltrisikobewertung ermittelte PEC/PNEC-Verhéltnis fur das
Arzneimittel liegt im Einklang mit den EMA-Leitlinien zur Umweltrisikobewertung unter 1.
1.2.3. Verpackungs- und Vertriebssysteme ermdglichen die Anpassung der verkauften Menge
an die von der/den Behandlung(en) bendtigte Menge unter Berlicksichtigung der geltenden
nationalen Rechtsvorschriften.

1.2.4. Offentliche Informationen iiber Dosierung und Dosierungsmethoden, wie Beipackzettel
oder Websites, die nach dem neuesten Stand der Technik aktualisiert werden, werden
bereitgestellt, um eine Uberdosierung des pharmazeutischen Wirkstoffs zu vermeiden.

1.2.5. Die Verpackungs- und Vertriebssysteme ermdglichen den Einsatz des effizientesten
Dosierungssystems, das nach dem Stand der Technik und unter Berticksichtigung der Art der
Verabreichung, z. B. durch medizinisches Fachpersonal oder zu Hause, verfugbar ist. Der
Hersteller veroffentlicht die wichtigsten Ergebnisse dieser Analyse.

1.2.6. Der Hersteller tragt dazu bei, die Umweltauswirkungen einer unsachgemaéfRen
Entsorgung nicht verwendeter Arzneimittel zu verringern, indem er u. a. den nachgeschalteten
Anwendern einschldgige Informationen tber die angemessene Entsorgung nicht verwendeter
Arzneimittel zur Verfugung stellt.

1.3. Bei der Herstellung werden keine Stoffe als solche oder in Gemischen verwendet, die die
in Artikel 57 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 festgelegten Kriterien erfiillen, es sei denn,
der Betreiber hat festgestellt und dokumentiert, dass keine anderen geeigneten alternative
Stoffe oder Technologien auf dem Markt verfugbar sind und dass sie unter kontrollierten
Bedingungen verwendet werden.?

2. Die Tatigkeit erfullt die folgenden Anforderungen hinsichtlich der Emission von
Schadstoffen:

2.1. Sofern die Tatigkeit in ihren Anwendungsbereich féllt, liegen die Emissionswerte unter
dem mittleren Wert der Spannen der BV T-assoziierten Emissionswerte?®, die festgelegt sind:

a) in den Schlussfolgerungen zu den besten verfligbaren Techniken in Bezug auf

25 Die Kommission wird die Ausnahmen vom Verbot der Herstellung, des Inverkehrbringens oder der
Verwendung der unter den Buchstabenf und g genannten Stoffe Uberpriifen, sobald sie
bereichsiibergreifende Grundsatze zur wesentlichen Verwendung von Chemikalien verdffentlicht hat.

%6 Die Anforderungen unter dieser Nummer gelten fiir die Schadstoffe, die in den wichtigsten
Umweltaspekten der einzelnen Referenzdokumente fir die besten verfligbaren Technologien (BVT-
Merkblatter) oder in den BVT-assoziierten Emissionswerten der entsprechenden BVT-
Schlussfolgerungen und Durchfiihrungsbeschliisse der Kommission genannt werden. In den Féllen, in
denen bei den BVT-assoziierten Emissionswerten zwischen ,bestehenden” und ,neuen Anlagen®
unterschieden wird, weisen die Betreiber die Einhaltung der BV T-assoziierten Emissionswerte fiir neue
Anlagen nach. Wenn es keinen Bereich fur BVT-assoziierte Emissionswerte, sondern nur einen
einzigen Wert gibt, liegen die Emissionswerte unter diesem Wert. Wird der Bereich fiir BVT-assoziierte
Emissionswerte ausgedriickt als ,,<x-y Einheit“ (d. h. das untere Ende des Bereichs der BVT-
assoziierten Emissionswerte wird als ,,niedriger als* ausgedriickt), wird der mittlere Wert anhand von x
und y berechnet. Die Mittelungszeitraume sind dieselben wie flir die BVT-assoziierten Emissionswerte
der oben genannten BV T-Merkblatter.
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einheitliche Abgasmanagement- und -behandlungssysteme in der Chemiebranche?’
fir Emissionen neuer Anlagen in die Luft (oder fiir bestehende Anlagen innerhalb
von vier Jahren nach der Veroffentlichung der BVT-Schlussfolgerungen), sofern
einschlagige Bedingungen gelten;

b) im BVT-Merkblatt fiir die Herstellung organischer Feinchemikalien?® fiir die
Herstellungstatigkeit unter Bedingungen, die nicht unter das vorstehend genannte
BVT-Merkblatt fallen;

C) in den BVT-Schlussfolgerungen fir eine einheitliche Abwasser-/Abgasbehandlung
und einheitliche Abwasser-/Abgasmanagementsysteme in der Chemiebranche?’;

d) im BVT-Merkblatt ,,Anorganische Grundchemikalien — Feststoffe und andere“®;

e) im BVT-Merkblatt ,,Anorganische Grundchemikalien — Ammoniak, Sauren und
Diingemittel“3;

f) im BVT-Merkblatt fir die Herstellung anorganischer Spezialchemikalien (SIC) fiir

die Herstellungstatigkeit unter Bedingungen, die nicht unter das vorstehend genannte
BVT-Merkblatt fallen.

Anlagen innerhalb des Bereichs/der Bereiche der BV T-assoziierten Emissionswerte, die sich
auf das Ziel des mittleren Werts zubewegen, l6sen keine nennenswerten
medienubergreifenden Auswirkungen aus.

Anlagen, fur die eine Ausnahmeregelung gemél dem in Artikel 15 Absatz 4 der
Richtlinie 2010/75/EU festgelegten Verfahren gewahrt wurde, gelten fiir den Zeitraum der
Ausnahmeregelung nicht als Anlagen, die die technischen Bewertungskriterien erftllen.

2.2. Wenn fir einen bestimmten Schadstoff eine Methode flr kontinuierliche Messungen
verfugbar ist, wendet der Betreiber Systeme der kontinuierlichen Emissionsiiberwachung
(Continuous Emission Monitoring Systems, CEMS), Systeme zur kontinuierlichen
Uberwachung der Abwasserqualitat (Continuous Effluent Quality Monitoring Systems,
CEQMS) und andere MaRnahmen an, um sicherzustellen, dass regelmaRig Uberprift wird,
dass sich der Umweltzustand nicht verschlechtert.

2.3. Der Betreiber wendet die Trennung von Losungsmittelabféllen zur Rickgewinnung von

21 Durchfiihrungsheschluss (EU) 2022/2427.

28 The Best Available Techniques Reference Document (BREF) for Manufacture of Organic Fine
Chemicals (BVT-Merkblatt fur die Herstellung organischer Feinchemikalien) (Fassung vom [Datum
der Annahme]: https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/2019-11/ofc_bref 0806.pdf).

29 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/902.

0 Best Available Techniques (BAT) Reference Document for the Manufacture of Large Volume Inorganic
Chemicals — Solids and Others industry (BVT-Merkblatt ,,Anorganische Grundchemikalien — Feststoffe
und andere®) (Fassung vom [Datum der Annahmel:
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/2019-11/lvic-s_bref_0907.pdf).

3 Best Available Techniques (BAT) Reference Document for the Manufacture of Large Volume Inorganic

Chemicals — Ammonia, Acids and Fertilisers (BVT-Merkblatt ,,Anorganische Grundchemikalien —
Ammoniak, Sduren und  Diingemittel) (Fassung vom [Datum der  Annahme]:
https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/sites/default/files/2019-11/lvic_aaf.pdf).

32 The Best Available Techniques Reference Document (BREF) for the production of speciality inorganic
chemicals (SIC) (BVT-Merkblatt fur die Herstellung anorganischer Spezialchemikalien (SIC)) (Fassung
vom [Datum der Annahme]: https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/production-speciality-inorganic-
chemicals).

12

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=147806&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2010/75/EU;Year:2010;Nr:75&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=147806&code1=BES&code2=&gruppen=Link:2022/2427;Year3:2022;Nr3:2427&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=147806&code1=BES&code2=&gruppen=Link:2016/902;Year3:2016;Nr3:902&comp=

DE

Losungsmitteln aus konzentrierten Abfallstromen an, sofern dies technisch machbar ist.

Losungsmittel, die in Tabelle 1 der ICH-Leitlinie Q3C (R8) der EMA Uber Verunreinigungen
enthalten sind, wie in der Leitlinie fir Losungsmittelreste®® dargelegt, werden in
Arzneimitteln vermieden.

Der maximale Verlust von Ldsungsmitteln aus dem Gesamteinsatz tbersteigt nicht den Wert
von 3 %. Die Ruckgewinnungseffizienz fur fluchtige organische Verbindungen (Volatile
Organic Compound, VOC) liegt bei mindestens 99 %.

Der Betreiber prift, dass keine diffusen VOC-Emissionen (ber die unten angegebenen
Kriterien fur die Schwellenwerte von Teilen pro Million Volumenbasis (ppmV) hinausgehen,
indem er mindestens alle drei Jahre Arbeiten zur Leckageortung und -reparatur durchfuhrt. Es
werden Investitionen fur den Einsatz von hochwirksam abgedichteten Ausrlistungen
empfohlen, sofern diese in bestehenden Anlagen flr die unter BVT 23 Buchstabe b der
Schlussfolgerungen zu den besten verfiigbaren Techniken (BVT) fir einheitliche
Abgasmanagement- und -behandlungssysteme in der Chemiebranche genannten Falle
installiert werden, wahrend die Druckschwelle auf 200 bar angehoben wird. Der Zeitplan fur
die Mindestlberprifung kann in den Fallen verkirzt werden, in denen die quantifizierten
gesamten VOC-Emissionen aus der Anlage regelmaRig mit Tracer Correlation (TC) oder mit
optischen absorptionsbasierten Techniken wie Differential Absorption Light Detection and
Ranging (DIAL) oder Solar Occultation Flux (SOF) oder anderen &hnlich leistungsfahigen
Messungen genauer bestimmt werden.

Diffuse Emissionen von Stoffen oder Gemischen, die als CMR (Cancerogen Mutagen
Reprotoxic) 1A oder 1B eingestuft sind, aus undichten Gerdten (iberschreiten nicht eine
Konzentration von 100 ppmV.3*

Die Arbeiten zur Leckageortung und -reparatur weisen die in der BVT 19 der BVT-
Schlussfolgerungen fir einheitliche Abgasmanagement- und -behandlungssysteme in der
Chemiebranche beschriebenen Merkmale auf, zu denen die Ortung von Leckagen, die
Reparatur und die Wartung innerhalb von 30 Tagen nach Entdeckung und ein Leckage-
Schwellenwert von hochstens 5000 ppmV fur andere als die als CMR 1A oder 1B
eingestuften Stoffe oder Gemische gehdéren, die zur kontinuierlichen Verbesserung der Anlage
Uberprift und aktualisiert werden. Verluste von  Loésungsmitteln  und die
Rickgewinnungseffizienz fur VOC werden auf der Grundlage einer Lésungsmittelbilanz
Uberwacht, die eine Massenbilanz zur Uberprifung der Einhaltung der Bestimmungen gemaR
Kapitel V der Richtlinie 2010/75/EU umfasst.

2.4. Abwasser, Unrat und andere Abfélle (einschliellich Feststoffen, Flussigkeiten oder
gasformiger Nebenprodukte aus der Herstellung) werden sicher, rechtzeitig und auf

8 Européischen Arzneimittel-Agentur, ICH Guideline Q3C (R8) on Impurities: Guideline for Residual
Solvents (ICH-Leitlinie Q3C (R8) Uber Verunreinigungen — Leitlinie fur Losungsmittelreste), Schritt 5,
2022, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonisation-
technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use_en-33.pdf.

34 Sofern die Ausnahme gemaR Kriterium 1.3 gilt.
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hygienische Weise entsorgt. Behdlter oder Rohre flur Abfallstoffe sind eindeutig
gekennzeichnet. Analytische Daten, die als Nachweis fir die Umwandlung dieser Stoffe und
ihrer Rickstande in nicht geféhrliche Abfallstoffe gelten, sind in der Anlage verfligbar und
werden auf dem neuesten Stand gehalten.

Vermeidung erheblicher Beeintrdchtigungen

1) Klimaschutz

Wenn die Tatigkeit die Erzeugung von Warme/Kalte vor Ort oder die
Kraft-Warme-Kopplung einschlieflich Strom umfasst, sind die direkten
Treibhausgasemissionen (THG-Emissionen) der Téatigkeit geringer als
270 g CO2-Ag/kWh.,

Das Treibhauspotenzial fur den Kéaltemittelschwellenwert betragt bei
der Kiihlung des Stoffes nicht mehr als 150.

Werden Arzneimittel aus Stoffen hergestellt, die den Abschnitten 3.10
bis 3.16 des Anhangs Il der Delegierten Verordnung (EU) 2021/2139
der Kommission aufgefiihrt sind, tberschreiten die THG-Emissionen
nicht die Grenzwerte, die in den jeweiligen technischen
Bewertungskriterien der Vermeidung erheblicher Beeintrachtigungen
des Klimaschutzes festgelegt sind.

Die Substitution fihrt nicht zu einem Anstieg der Lebenszyklus-THG-
Emissionen. Die Lebenszyklus-THG-Emissionen werden geméald der
Empfehlung 2013/179/EU oder alternativ gemaR 1SO 14067:2018%°
oder 1SO 14064-1:2018% berechnet. Die quantifizierten Lebenszyklus-
THG-Emissionen werden von einem unabh&ngigen Dritten Uberpruft.

2) Anpassung an
den Klimawandel

Die Tatigkeit erflllt die Kriterien in Anlage A zu diesem Anhang.

3)

Nachhaltige | 1. Abwasserbehandlung:

Nutzung und | Die von der oder im Auftrag der Herstellungsanlage durchgefiihrten
Schutz von Wasser- | aApwasserbehandlungsverfahren filhren nicht zu einer Verschlechterung

und
Meeresressourcen

der Wasserkdrper und Meeresressourcen.

35

36

Norm ISO 14067:2018 (en), Treibhausgas — Carbon Footprint von Produkten — Anforderungen an und
Leitlinien fir Quantifizierung, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:
https://www:.iso.org/standard/71206.html.

Norm [ISO 14064-1:2018, Treibhausgase — Teil 1: Spezifikation mit Anleitung zur quantitativen
Bestimmung und Berichterstattung von Treibhausgasemissionen und Entzug von Treibhausgasen auf
Organisationsebene, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:
https://www.iso.org/standard/66453.html.
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Fallen Tatigkeiten in ihren Anwendungsbereich, erflllen sie die
Anforderungen der Richtlinien 91/271/EWG, 2008/105/EG,
2006/118/EG, 2010/75/EU, 2000/60/EG, (EV) 2020/2184,
76/160/EWG, 2008/56/EG und 2011/92/EU.

Mit der Téatigkeit werden die bewéhrten Umweltmanagementpraktiken
in der offentlichen Verwaltung der Gemeinsamen Forschungsstelle
(JRC)®" umgesetzt.

Wird die  Abwasseraufbereitung von  einer  kommunalen
Abwasserbehandlungsanlage im Auftrag des Herstellungsbetriebs
durchgefuhrt, so ist Folgendes sichergestellt:

a) Die vom Herstellungsbetrieb freigesetzte Schadstoffbelastung
wirkt sich nicht negativ auf die Abwasserbehandlung in der
kommunalen Abwasserbehandlungsanlage aus.

b) Die Belastung durch und die Eigenschaften der Schadstoffe
gefahrden  nicht die  Gesundheit der in  den
Abwasserbehandlungsanlagen tatigen Beschaftigten.

C) Die kommunale Abwasserbehandlungsanlage ist fir die
Beseitigung der eingeleiteten Schadstoffe konzipiert und
ausgestattet.

d) Die Gesamtbelastung durch die in den Wasserkorper

eingeleiteten Schadstoffe ist im Vergleich zu der Situation, in
der die Emissionen der betreffenden Anlage die festgelegten
Emissionsgrenzwerte nicht tiberschreitet, nicht hoher.

e) Die Nutzbarkeit des Klarschlamms fir das Recycling von
Né&hrstoffen bzw. den Na&hrstoffkreislauf wird nicht
beeintrachtigt.

Fur Anlagen, fir die in der Umweltgenehmigung zusétzliche
Schadstoffgrenzwerte oder strengere Auflagen im Vergleich zu den

Anforderungen der oben genannten Rechtsvorschriften festgelegt
wurden, gelten diese strengeren Auflagen.

2. Boden- und Grundwasserschutz:

Es bestehen angemessene MalRnahmen zur Vermeidung der
Bodenverschmutzung und es wird eine regelmiaBige Uberwachung
durchgefuhrt, damit ein unbeabsichtigtes Austreten oder Auslaufen
sowie Storfalle oder Unfalle wahrend der Nutzung der
Betriebseinrichtung und wéhrend der Lagerung vermieden werden.

3. Wasserverbrauch:

37

Gemeinsame Forschungsstelle, Best Environmental Management Practice for the Public Administration
Sector (bewahrte Umweltmanagementpraktiken in der &ffentlichen Verwaltung), 2019, Fassung vom
[Datum der Annahme] abrufbar unter https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6063f857-
7789-11e9-9f05-01aa75ed71al/language-en.
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Die Betreiber bewerten den Wasser-FulRabdruck der chemischen
Herstellungsprozesse gemaR 1SO 14046:2014%8 und stellen sicher, dass
sie nicht zur Wasserknappheit beitragen. Anhand dieser Bewertung
geben die Betreiber eine Erklarung ab, dass sie nicht zur
Wasserknappheit beitragen, die von einem unabhdngigen Dritten
uberpraft wird.

4. Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage B zu diesem Anhang.

4)
einer

Kreislaufwirtschaft )

Ubergang zu | Die Tatigkeit beinhaltet die Bewertung der Verfiigbarkeit und falls

mdoglich die Anwendung von Verfahren, die Folgendes unterstiitzen:

Wiederverwendung und Verwendung von Sekundarrohstoffen
und wiederverwendeten Komponenten in den hergestellten

Produkten;

b) Design fir hohe Haltbarkeit, Recyclingfahigkeit, leichte
Demontage und Anpassungsfahigkeit der hergestellten
Produkte;

C) Abfallbewirtschaftung, bei der im Herstellungsprozess dem

Recycling Vorrang vor der Entsorgung eingerdumt wird,

d) Informationen Uber die Inhaltsstoffe der Produkte entlang der
Lieferkette.

6)

Schutz  und | pje Tatigkeit erfiillt die Kriterien in Anlage D zu diesem Anhang.
Wiederherstellung

der Biodiversitat

und der

Okosysteme

2. WASSERVERSORGUNG, ABWASSER- UND ABFALLENTSORGUNG UND BESEITIGUNG
VON UMWELTVERSCHMUTZUNGEN

2.1. Sammlung und Beforderung gefahrlicher Abféalle

Beschreibung der Tatigkeit

Getrennte Sammlung und Beférderung gefahrlicher Abfalle*®® vor der Behandlung, der
stofflichen VVerwertung oder der Beseitigung, einschlieBlich Bau, Betrieb und Modernisierung

38

39

ISO 14046:2014 Umweltmanagement — Wasser-FuRabdruck — Grundsétze, Anforderungen und
Leitlinien, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:
https://www.iso.org/standard/43263.html.

Gefahrlicher Abfall ist Abfall, der eine oder mehrere der in Anhang Il der Richtlinie 2008/98/EG
aufgefiihrten gefahrlichen Eigenschaften aufweist. Hierzu gehéren Abfallstrome wie geféhrliche
Abfallfraktionen aus Haushalten, Altol, Batterien, nicht schadstoffentfrachtete Elektro- und Elektronik-
Altgeréte, nicht schadstoffentfrachtete Altfahrzeuge, bestimmte Abfélle aus dem Gesundheitswesen,
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von Anlagen, z.B. Umschlagstationen fir geféhrliche Abfélle, die fiir eine geeignete
Behandlung in die Sammlung und Beforderung solcher Abfélle eingebunden sind.

Die Wirtschaftstétigkeiten in dieser Kategorie kénnen gemal der mit der Verordnung (EG)
Nr. 1893/2006 aufgestellten statistischen Systematik der Wirtschaftszweige mehreren NACE-
Codes, inshesondere E38.12 und F42.9, zugeordnet werden.

Technische Bewertungskriterien

Wesentlicher Beitrag zur Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung

1. Gefahrliche Abfélle werden getrennt von ungefahrlichen Abféllen gesammelt, um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden. Es werden geeignete MalRnahmen getroffen, um
sicherzustellen, dass gefahrliche Abfélle wahrend der getrennten Sammlung und der
getrennten Beforderung weder mit anderen Kategorien geféhrlicher Abfélle noch mit anderen
Abféllen, Stoffen oder Materialien vermischt oder verdiinnt werden.

2. Durch die ordnungsgemélRe Sammlung und Handhabung wird verhindert, dass gefahrliche
Abfalle wahrend der Sammlung, der Beforderung, der Lagerung und Verbringung in die
Behandlungsanlage, die gemal? der nationalen Gesetzgebung zur Behandlung gefahrlicher
Abfélle zugelassen ist, austreten.

3. Sind bestimmte als geféahrlich eingestufte Abfélle auch als Gefahrgut im Sinne des
Ubereinkommens ber die internationale Beforderung gefahrlicher Giiter auf der StraRe
(Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road, ADR)*
eingestuft, entspricht die Beforderung den einschldgigen Anforderungen des ADR.

4. Bei der Tatigkeit werden Abfallsammelfahrzeuge eingesetzt, die mindestens den EURO-V-
Normen entsprechen.*!

5. Wéhrend der Sammlung und Befdrderung werden geféhrliche Abfélle geméald den geltenden
internationalen Normen und Unionsnormen verpackt und gekennzeichnet.

6. Betreiber, die gefdhrliche Abfédlle sammeln, erfillen die in den geltenden
Rechtsvorschriften der Union und der Mitgliedstaaten festgelegten Aufzeichnungspflichten,
unter anderem in Bezug auf Menge, Art, Ursprung, Bestimmungsort, Haufigkeit der
Sammlung, Beforderungsart und Behandlungsmethode.

7. Fur Elektro- und Elektronik-Altgerate gilt:

a) Die wichtigsten Kategorien von Elektro- und Elektronik-Altgeraten, die in
Anhang Il der Richtlinie 2012/19/EU aufgefuhrt sind, werden getrennt gesammelt.

b) Sammlung und Beforderung erhalten die Integritat von Elektro- und Elektronik-
Altgeraten und verhindern, dass geféhrliche Stoffe wie ozonabbauende Stoffe,
fluorierte Treibhausgase oder Quecksilber, die in Leuchtstofflampen enthalten sind,

z. B. infektidse und zytotoxische Abfélle, usw. Eine umfassende Einstufung geféhrlicher Abfélle ist im
Europdischen Abfallverzeichnis zu finden (festgelegt in der Entscheidung 2000/532/EG der
Kommission).

40 Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter
https://unece.org/transport/standards/transport/dangerous-goods/adr-2023-agreement-concerning-
international-carriage.

4 GemaR der Verordnung (EU) 2018/858.
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austreten.

C) Der Betreiber der Sammlung und Logistik richtet ein Managementsystem ein, um
Umwelt-, Gesundheits- und Sicherheitsrisiken zu steuern.

Die Einhaltung der normativen Voraussetzungen an die Sammlung und Logistik gemal
CLC/EN 50625-1:2014*> und  CLC/TS 50625-4:2017*® oder der regulatorischen
Anforderungen, die denen von CLC/EN 50625-1 und CLC/TS 50625-4 gleichwertig ist, stellt
einen Nachweis flr die Einhaltung der Anforderung, dass die Sammlung und die Befdrderung
die Integritdt von Elektro- und Elektronik-Altgeraten und Batterien erhalten und das
Auslaufen gefahrlicher Stoffe verhindern, dar.

8. Bei der Lagerung der Abfalle erfullt die Tatigkeit die Anforderungen, die in der BVT 4 der
Schlussfolgerungen zu den besten verfiigbaren Techniken (BVT) fiir die Abfallbehandlung**
festgelegt sind.

Vermeidung erheblicher Beeintrdchtigungen

1) Klimaschutz Keine Angabe

2) Anpassung an

den Klimawandel Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage A zu diesem Anhang.

3) Nachhaltige
Nutzung und
Schutz von Wasser-
und
Meeresressourcen

Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage B zu diesem Anhang.

4) Ubergang zu | Getrennt gesammelte Abfalle werden in  Abfalllagern und
einer Umschlaganlagen nicht mit anderen Abfallen oder Materialien mit
Kreislaufwirtschaft | andersartigen Eigenschaften vermischt.

Recyclingfahige Abfalle®® werden nicht deponiert, verbrannt oder
mitverbrannt.

6) Schutz  und | pje Tatigkeit erfiillt die Kriterien in Anlage D zu diesem Anhang.

42 CLC/EN 50625-1:2014 Anforderungen an Sammlung, Logistik und Behandlung von Elektro- und
Elektronik-Altgeraten — Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Behandlung.
a3 Sammlung, Logistik und Behandlung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten (Waste of Electrical and

Electronic Equipment, WEEE) — Teil 4: Spezifikationen fiir die Sammlung und Logistik von Elektro-
und Elektronik-Altgeraten.

4 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2018/1147.

45 »Recyclingfahige Abfille” sind Abfille, die gemal Artikel 3 Nummer 17 der Richtlinie 2008/98/EG
recycelt werden kénnen.
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Wiederherstellung
der  Biodiversitat
und der
Okosysteme

2.2. Behandlung gefahrlicher Abfalle

Beschreibung der Tatigkeit

Bau, Umnutzung, Modernisierung und Betrieb spezieller Anlagen fir die Behandlung
gefahrlicher Abfalle, einschlie3lich der Verbrennung nicht recyclingfahiger gefahrlicher
Abfalle*® (Verfahren D10), der biologischen Behandlung gefahrlicher Abfélle (Verfahren D8)
und der chemisch-physikalischen Behandlung (Verfahren D9).4’

Die Tétigkeit umfasst weder

a) Beseitigungsverfahren (gemal Anhang | der Richtlinie 2008/98/EG) fiir geféhrliche
Abfélle wie die Deponierung oder dauerhafte Lagerung,

b) noch die Verbrennung recyclingfahiger gefahrlicher Abfélle und die Verbrennung
nicht gefahrlicher Abfalle,

C) noch die Behandlung und Entsorgung toxischer lebender oder toter Tiere und anderer
verunreinigter Abfalle,

d) noch die Behandlung und Entsorgung radioaktiver Abfalle.

Die Wirtschaftstatigkeiten in dieser Kategorie konnen gemald der mit der Verordnung (EG)
Nr. 1893/2006 aufgestellten statistischen Systematik der Wirtschaftszweige mehreren NACE-
Codes, insbesondere E38.22, zugeordnet werden.

Technische Bewertungskriterien

Wesentlicher Beitrag zur Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung

1. Fir alle Abfallbehandlungsverfahren erfillt die Tatigkeit die folgenden Kriterien:

1.1. Je nach Art der Tatigkeit erfullt die Téatigkeit die Anforderungen, die entweder in den
Schlussfolgerungen zu den besten verfiigbaren Techniken (BVT) fiir die Abfallbehandlung®®
oder in den Schlussfolgerungen zu den BVT fiir die Abfallverbrennung* festgelegt sind.
Anlagen, fur die eine Ausnahmeregelung gemaR dem in Artikel 15 Absatz 4 der
Richtlinie 2010/75/EU festgelegten Verfahren gewahrt wurde, gelten nicht als konform mit

46 »Nicht recyclingfihige Abfille® sind Abfille, die nicht gemdB Artikel 3 Nummer 17 der
Richtlinie 2008/98/EG recycelt werden kdnnen.

a7 GemaB Anhang | der Richtlinie 2008/98/EG.

48 Durchflihrungsheschluss (EU) 2018/1147.

49 Durchfiihrungsbeschluss  (EU) 2019/2010 der Kommission vom 12. November 2019 {ber

Schlussfolgerungen zu den besten verfigbaren Techniken (BVT) gemal der Richtlinie 2010/75/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates in Bezug auf die Abfallverbrennung (ABI. L 312 vom
3.12.2019, S. 55).
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den technischen Bewertungskriterien.

1.2. Wahrend der Verfahren zur Vorabkontrolle werden mindestens die folgenden
Informationen gesammelt:

a) vorgesehenes Datum der Ankunft in der Abfallbehandlungsanlage,

b) Kontaktdaten des Abfallerzeugers, Sektor, aus dem der Abfall stammt, und Art des
Verfahrens, durch das der Abfall erzeugt wird, einschlieBlich der Variabilitat des
Verfahrens,

c) geschatzte Menge, die pro Lieferung und Jahr an den Betreiber geliefert werden soll,

d) Beschreibung des Abfalls, einschlieBlich Zusammensetzung der geféhrlichen

Eigenschaften des Abfalls, des Abfallcodes und des geeigneten Behandlungswegs.
1.3. Wéhrend der Annahmeverfahren sind die folgenden Elemente vorhanden:

a) eine Aufnahmeeinrichtung, die mit einem Labor zur Analyse von Proben vor Ort
ausgestattet ist und tiber dokumentierte analytische Standardarbeitsverfahren verfigt,
wobei die Mdglichkeit besteht, akkreditierte externe Vertragslabore mit Analysen zu

beauftragen;

b) ein dokumentiertes Probenahmeverfahren in Ubereinstimmung mit den einschlagigen
Normen, z. B. EN 14899:2005°,

C) eine dokumentierte Analyse der einschlagigen physikalisch-chemischen Parameter

fiir die Behandlung,

d) ein spezifischer Lagerbereich fir Quarantdneabfélle sowie schriftliche Verfahren fir
den Umgang mit nicht angenommenen Abféllen.

Das Personal, das mit der VVorabnahme und Annahme von Abféllen befasst ist, ist aufgrund
seines Berufs oder seiner Erfahrung in der Lage, alle erforderlichen Fragen zur Behandlung
der Abfalle in der Abfallbehandlungsanlage zu beantworten. Die Verfahren sind nur dann fir
die Vorabnahme und Annahme von Abféllen in der Abfallbehandlungsanlage vorgesehen,
wenn ein geeigneter Behandlungsweg zur Verfugung steht und der Entsorgungs- oder
Verwertungsweg fiir das Ergebnis der Behandlung festgelegt ist.

Bei der ,,Vermengung oder Vermischung™ (geméf Anhang | Abschnitt 5.1 Buchstabe c der
Richtlinie 2010/75/EU) setzt der Betreiber die Verdinnung nicht ein, um die Konzentration
eines oder mehrerer gefahrlicher Stoffe in den Abféllen zu senken, mit dem Ziel, dass das
resultiecrende Abfallgemisch als ,,nicht gefdhrliche Abfille* eingestuft wird und somit in
Anlagen behandelt werden kann, die nicht fir die Behandlung geféhrlicher Abfalle
vorgesehen sind. Die Verdiinnung wird nicht als ,Ersatz* fiir eine angemessene
Abfallbehandlung verwendet.

2. Fur die physikalisch-chemische Behandlung fester oder pastoser Abfalle gilt, dass jede
Behandlung zum Zweck der Abfallbehandlung vor der endgiltigen Beseitigung, z. B. auf
Deponien flr gefahrliche Abfélle, so konzipiert ist, dass sie die folgenden Anforderungen
erfullt:

a) Begrenzung der maximalen Konzentration des gesamten organischen Kohlenstoffs
(Total Organic Carbon, TOC) in den einzelnen Abféllen, die auf die Deponie

50 EN 14899:2005 Charakterisierung von Abfallen — Probenahme von Abfillen — Rahmen fiir die
Erstellung und Anwendung eines Probenahmeplans.
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gelangen, auf 6 %,

b) Begrenzung des Gehalts an gelostem organisch gebundenem Kohlenstoff (Dissolved
Organic Carbon, DOC) in der Trockenmasse auf 1000 mg/kg nach einem
Auslaugungstest mit L/S =10 I/kg auf der Grundlage der EU-Norm EN 12457-
2:2002°1,

3. Bei der physikalisch-chemischen Behandlung von heizwertreichen Abféllen werden
MaRnahmen ergriffen, um eine Verdinnung und Verbreitung gefahrlicher Stoffe zu
vermeiden und um zu verhindern, dass durch eine unsachgemaRe abschliefende Behandlung
von heizwertreichen Abféallen hohe Mengen an Schadstoffen in die Luft gelangen. Jede
Behandlungsanlage, die der abschlieBenden thermischen Behandlung (Verbrennung oder
Mitverbrennung) vorausgeht, ist so zu konzipieren, dass der Gehalt an Gefahrstoffen (und
anderen damit zusammenhdngende Kriterien) fur jeden einzelnen in der Anlage fir die
chemisch-physikalische Behandlung behandelten Abfall begrenzt wird, sodass das
Akzeptanzniveau beim Eintritt in die Anlage flr die abschlieende thermische Behandlung
eingehalten wird.

4. Bei der Behandlung von wassrigem Flussigabfall wird die biologische
Behandlungsféahigkeit des Abwassers, das bei der Behandlung des wassrigen Flissigabfalls in
einer biologischen Klaranlage entsteht, anhand des folgenden Kriteriums beurteilt:

Elimination des geldsten organischen Kohlenstoffs (DOC) von >70 % in sieben Tagen
(>80 %, wenn ein adaptiertes Inokulum verwendet wird) gemaRl EN ISO 9888°2 (Zahn
Wellens) oder anderen allgemein anerkannten, gleichwertigen Industrienormen und
Methoden, die zur Bewertung der biologischen Elimination und der damit verbundenen
Leistungen verwendet werden.

5. Alle Abfalle, die persistente organische Schadstoffe (Persistent Organic Pollutants, POP)
enthalten, die in Anhang IV der Verordnung (EU) 2019/1021 aufgefthrt sind, werden bei
ihrer Behandlung gemal Artikel 17 der Richtlinie 2008/98/EG als gefahrliche Abfélle
tberwacht und nachverfolgt. Es gelten die besonderen Anforderungen der Artikel 7 Absatz 4,
17, 18 und 19 der Richtlinie 2008/98/EG. Im Falle einer grenzuberschreitenden Verbringung
von Abféllen gelten die Anforderungen von Kapitel I der Verordnung (EG) Nr. 1013/2006
des Europaischen Parlaments und des Rates®3.

Das in den Anlagen vorhandene Nachverfolgungssystem, das auf den oben genannten
bewahrten Praktiken beruht, ermdglicht die Uberwachung

a) der wirksamen Trennung jedes Teils eines Produkts oder Abfalls, z. B. Altgeréte, die
POP Uber den in Anhang IV der Verordnung (EU)2019/1021 festgelegten
Schwellenwerten enthalten oder damit verunreinigt sind,

b) der tatsachlichen Zerstdérung oder unumkehrbaren Umwandlung der POP-Abfélle

51 EN 12457-2:2002 Charakterisierung von Abfallen — Auslaugung; Ubereinstimmungsuntersuchung fiir
die Auslaugung von kdrnigen Abféllen und Schlammen — Teil 2: Einstufiges Schittelverfahren mit
einem Flussigkeits-/Feststoffverhaltnis von 10 I/kg und einer KorngréRe unter 4 mm (ohne oder mit
KorngroRenreduzierung)

52 EN 1SO 9888:1999 Wasserbeschaffenheit — Bestimmung der vollstdndigen biologischen Abbaubarkeit
organischer Substanzen im wassrigen Medium — Statischer Test (Zahn-Wellens-Test), Fassung vom
[Datum der Annahme] abrufbar unter: https://www.iso.org/standard/28121.html.

53 Verordnung (EG) Nr. 1013/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2006 tber
die Verbringung von Abfallen (ABI. L 190 vom 12.7.2006, S. 1).
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gemal Artikel 7 Abséatze 2 bis 4 und Anhang V der Verordnung (EU) 2019/1021.

6. In allen Anlagen, in denen voraussichtlich Abfélle behandelt werden, die aus Quecksilber
oder Quecksilberverbindungen (gemaf der Begriffsbestimmung in Artikel 11 des Minamata-
Ubereinkommens) bestehen, diese enthalten oder damit verunreinigt sind,> muss das
Rickverfolgbarkeitssystem gemall Artikel 14 der Verordnung (EU) 2017/852 oder ein
ahnliches Rickverfolgbarkeitssystem eingefiihrt werden. Auf der Grundlage dieses
Rickverfolgbarkeitssystems wird in den Anlagen, in denen quecksilberhaltige Abfalle
behandelt werden, der tatsachlich sichere Verbleib von Quecksilber und
Quecksilberverbindungen am jeweiligen Endbestimmungsort Gberwacht.

7. Fir die Behandlung von Abfallen aus dem Gesundheitswesen (ohne Verbrennung) werden
in der Anlage die bewéhrten Verfahren angewendet, die im WHO-Handbuch Uber die sichere
Entsorgung von Abfillen aus dem Gesundheitswesen®® beschrieben sind.

Fur eine Abfallbehandlungsanlage fur Abfalle aus dem Gesundheitswesen ohne Verbrennung
gilt ein spezielles Annahmeverfahren und es wird iberwacht und kann nachgewiesen werden,
dass die folgenden Arten von Abféllen aus dem Gesundheitswesen nicht zur Behandlung
angenommen werden:

a) zytotoxische Abfélle,
b) Pharmaabfalle,

C) chemische Abfélle,
d) radioaktive Abfélle.

Die verwendeten Technologien sind von einer unabhangigen Zertifizierungsorganisation
zertifiziert.

Vermeidung erheblicher Beeintrachtigungen

1) Klimaschutz Keine Angabe

2) Anpassung an

den Klimawandel Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage A zu diesem Anhang.

3) Nachhaltige
Nutzung und

Schutz von Wasser- | Es werden einschlagige Techniken zum Schutz der Wasser- und

Die Tatigkeit erflllt die Kriterien in Anlage B zu diesem Anhang.

54 Quecksilberhaltige Abfélle sind Abfélle, die aus Quecksilber oder Quecksilberverbindungen bestehen,
diese enthalten oder mit diesen verunreinigt sind.
55 WHO, Safe management of wastes from health-care activities (Sichere Entsorgung von Abfallen aus

dem Gesundheitswesen), 2. Ausgabe, 2014, Fassung vom [Datum der Annahme] abrufbar unter:
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0012/268779/Safe-management-of-wastes-from-
health-care-activities-Eng.pdf.
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und Meeresressourcen eingesetzt, wie in den Schlussfolgerungen zu den
Meeresressourcen besten verfiigbaren Techniken (BVT) fiir die Abfallbehandlung®®
dargelegt.

4) Ubergang zu
einer
Kreislaufwirtschaft

Keine Angabe

6) Schutz und
Wiederherstellung
der  Biodiversitat

Die Tatigkeit erflllt die Kriterien in Anlage D zu diesem Anhang.

und der

Okosysteme

2.3. Sanierung rechtlich nicht konformer Deponien und stillgelegter oder illegaler
Mullhalden

Beschreibung der Tatigkeit

Sanierung rechtlich nicht konformer Deponien®” und stillgelegter oder illegaler Mullhalden®®,
die geschlossen wurden und keine weiteren Abfalle annehmen, auf’er mdglicherweise inerte
oder biostabilisierte Abfélle, die als Deckmaterial fiir die Deponie verwendet werden (soweit
dies gemaR der Umweltgenehmigung flr das Sanierungsprojekt zuldssig ist).

Die Tatigkeit kann eine der folgenden Sanierungsstrategien und Untertatigkeiten umfassen,
die typischerweise im Rahmen von Projekten zur Beseitigung, Kontrolle, Einddmmung oder
Verringerung von Schadstoffemissionen®® aus nicht konformen Deponien und stillgelegten
oder illegalen Mllhalden durchgefiihrt werden:

a) Sanierung durch 6kologische Isolierung von nicht konformen oder illegalen
Deponien am derzeitigen Standort, einschliel3lich:

i)  physischer Isolierung, Konzentration, struktureller Stabilisierung und Schutz
der nicht konformen oder illegalen Deponie oder des Deponiegelédndes,
einschlieBlich der Anwendung von hydraulischen Barrieren, Abdichtungen,
Drainagen und Abdeckschichten,

56 Durchfiihrungsheschluss (EU) 2018/1147.

57 Der Begriff ,,Deponie wird in der Richtlinie 1999/31/EG des Rates vom 26. April 1999 Uber

Abfalldeponien (ABI. L 182 vom 16.7.1999, S. 1) definiert als ,,eine Abfallbeseitigungsanlage fiir die

Ablagerung von Abféllen oberhalb oder unterhalb der Erdoberflache (d. h. unter Tage)“, einschlieBlich

nicht geféhrlicher und geféhrlicher Abfélle.

Eine ,,rechtlich nicht konforme* Deponie ist eine Deponie, die nicht den betrieblichen und technischen

Anforderungen entspricht, die in den einschldgigen EU- oder nationalen Rechtsvorschriften festgelegt

sind.

Eine ,,Miillhalde* ist ein Ort, der fiir die Entsorgung von Abfdllen genutzt wird und nicht mit Systemen

zur Bekdmpfung der Umweltverschmutzung ausgestattet ist.

59 ,Emission“ bezeichnet die Freisetzung von Stoffen, Zubereitungen, Organismen oder Mikroorganismen
in die Umwelt infolge menschlicher Téatigkeiten (wie in Artikel 2 der Richtlinie 2004/35/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 Gber Umwelthaftung zur Vermeidung und
Sanierung von Umweltschaden (ABI. L 143 vom 30.4.2004, S. 56) festgelegt).

58
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ii)  Installation, Betrieb und Wartung von Drainage- und separaten Sammlungs-
und Behandlungsanlagen fir Sicker- und Abflusswasser vor der Einleitung,

iii) Installation, Betrieb und Wartung von Systemen zur Sammlung, Reduzierung
und Kontrolle von Deponiegasen, einschlieBlich Brunnen, Rohrleitungen und
Abfackelanlagen,

iv)  Aufbringung von Oberboden und Vegetationsdecke zum Zwecke der
Renaturierung,

b) Sanierung durch Aushub und Beseitigung von nicht konformen oder illegalen
Deponien mit anschlielender Behandlung, Verwertung oder Entsorgung der
ausgehobenen Abfélle, einschliel3lich:

i)  selektivem Aushub der auf dem Gelénde abgelagerten Abfélle, Verladung und
Befdrderung zu bestehenden genehmigten Behandlungs-, Verwertungs- oder
Entsorgungsanlagen mit getrennter Behandlung von nicht gefahrlichen und
gefahrlichen Abféllen,

i) Aussortierung und Verwertung von Materialien und Brennstoffen aus dem
Aushub nicht geféahrlicher Abfélle, einschlielich der Installation, des Betriebs
und der Wartung spezieller Anlagen und Gerdte fur die Dauer des
Sanierungsprojekts,

C) Sanierung durch die Dekontaminierung von Boden, Oberflachen- und Grundwasser
am Ort der Verschmutzung, einschliel3lich der folgenden Malinahmen:

i)  selektiver Aushub, Verladung, Beforderung, Zwischenlagerung, Verfiillung des
Bodens, mit getrennter Bewirtschaftung nicht verunreinigten und
verunreinigten Bodens,

i)  On-site- oder Off-site-Behandlung von verunreinigtem Boden oder Wasser,
insbesondere mit physikalischen, chemischen oder biologischen Methoden,
einschlieBlich der Installation, des Betriebs und der Wartung spezieller
Anlagen fir die Dauer des Sanierungsprojekts,

iii)  Anwendung von hydraulischen, aktiven und passiven Barrieren zur
Begrenzung/Verhinderung des Austritts von Schadstoffen.

Die Tatigkeit umfasst auch alle nachfolgenden Untertatigkeiten, die zur Vorbereitung,
Planung, Uberwachung und Nachbereitung der zuvor genannten Sanierungsmafnahmen
erforderlich sind:

a) vorbereitende Untersuchungen, einschlieBlich Datenerfassung und Vermessung
(insbesondere geologischer oder hydrologischer Art), technische Machbarkeits- und
Umweltvertraglichkeitsstudien, die zur Bestimmung des Sanierungsprojekts
erforderlich sind,

b) Vorbereitung des Standorts, einschlieBlich Erdbewegungs- und
Nivellierungsarbeiten, Bau oder Verstarkung von Umfassungsmauern oder Zaunen,
Hauptzufahrten und internen StraRen, Abriss von Geb&uden oder anderen Bauten auf
dem Deponiegelande,

C) Uberwachung und Kontrolle der Sanierungsmanahmen, einschlieRlich:
i)  Probenahme von Boden, Wasser, Sediment, Biota oder anderen Materialien,

i) Laboranalyse von Proben, um die Art der Schadstoffe und deren Konzentration
zu ermitteln,

24 DE

www.parlament.gv.at



DE

iii)  Installation, Betrieb und Wartung von Uberwachungseinrichtungen und -
geraten, z. B. zur Uberwachung verwendete Grundwassermessstellen innerhalb
und aulRerhalb des Deponiegelandes,

d) Durchfiihrung sonstiger MaBnahmen zum Schutz der Umwelt und zur Verminderung
der Umweltverschmutzung, um die in der Umweltgenehmigung fiir das
Sanierungsprojekt auferlegten Bedingungen zu erfullen, einschlieBlich Malinahmen
zum Schutz der Sicherheit des Betriebs vor Ort und der Gesundheit der
Beschaftigten, z.B. Brandschutz, Hochwasserschutz und Bewirtschaftung
gefahrlicher Abfélle.

Die Tétigkeit umfasst weder

a) die endgultige Schliefung, Sanierung und Nachsorge bestehender oder neuer
Deponien im Sinne der Richtlinie 1999/31/EG des Rates® oder — furr Tatigkeiten in
Drittlandern — im  Sinne gleichwertiger nationaler Rechtsvorschriften oder
Rechtsvorschriften, die auf andere Weise an anerkannte internationale
Industrienormen angeglichen sind,%*

b) noch die Umwandlung von Deponiegas zur Nutzung als Energietrdger oder
Industrierohstoff,

C) noch die Neugestaltung des sanierten Geléndes fiir eine andere wirtschaftliche
Nutzung, z. B. als Erholungs-, Wohn- oder Gewerbegebiet oder fir die Installation
von Photovoltaikanlagen (PV),

d) noch  AusgleichsmaRnahmen fir die durch die Deponie verursachte
Umweltverschmutzung, wie die Entwicklung und der Betrieb alternativer
Wasserversorgungssysteme fir die betroffene Bevolkerung in der Umgebung.

Die Wirtschaftstatigkeiten in dieser Kategorie konnen gemald der mit der Verordnung (EG)
Nr. 1893/2006 aufgestellten statistischen Systematik der Wirtschaftszweige mehreren NACE-
Codes, insbesondere E39, E38.2, E38.32 und F42.9, zugeordnet werden.

Technische Bewertungskriterien

Wesentlicher Beitrag zur Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung

1. Die Tatigkeit entspricht allen der folgenden Kriterien:

a) Die Sanierungstatigkeit wird nicht vom Betreiber®?, der die Verschmutzung
verursacht hat, oder einem Abfallerzeuger oder einer Person, die im Namen dieses
Betreibers oder Erzeugers handelt, durchgefihrt, um der Richtlinie 2004/35/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates®® oder — bei Tatigkeiten in Drittlandern —
gleichwertigen nationalen Rechtsvorschriften oder internationalen Normen zu

60 Richtlinie 1999/31/EG des Rates vom 26. April 1999 tiber Abfalldeponien (ABI. L 182 vom 16.7.1999,
S. 1).

61 Auf internationaler Ebene sind dies beispielsweise die von der International Solid Waste Association
(ISWA) verdffentlichten Richtlinien fur den Betrieb von Deponien.

62 Im Sinne von Artikel 2 Nummer 6 der Richtlinie 2004/35/EG.

63 Richtlinie 2004/35/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 {ber
Umwelthaftung zur Vermeidung und Sanierung von Umweltschaden (ABI. L 143 vom 30.4.2004,
S. 56).
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b)

genugen, nach denen das Verursacherprinzip auf die Sanierung der durch
wirtschaftliche Téatigkeiten verursachten Umweltverschmutzung angewendet wird.

Einschlagige Schadstoffe werden mit physikalischen, chemischen, biologischen oder
anderen Methoden entfernt, kontrolliert, eingeddmmt oder vermindert, um dafir
Sorge zu tragen, dass die Deponie und das verunreinigte Gebiet (Land, Wasserkorper
usw.) unter Berlicksichtigung der Nutzung zum Zeitpunkt des Schadens oder der
genehmigten kunftigen Nutzung des Gebiets kein erhebliches Risiko einer
Beeintrachtigung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt mehr darstellen, wie
in nationalen Regulierungsstandards oder, falls solche Standards nicht verfligbar
sind, in einer internen Risikobewertung unter Beriicksichtigung der Merkmale und
der Ausdehnung des betroffenen Gebiets (Land, Wasserkdrper usw.), der Art, der
Eigenschaften (Persistenz, Mobilitat und Toxizitat) und der Konzentration der Stoffe,
Zubereitungen, Organismen oder Mikroorganismen, maoglicher
Austrittsmoglichkeiten und der Wahrscheinlichkeit der Ausbreitung festgelegt.®*

2. Die Tatigkeit wird im Einklang mit bewahrten Verfahren der Industrie vorbereitet und
durchgefihrt und umfasst alle folgenden Elemente:

a)

b)

d)

Die zu sanierende nicht konforme oder illegale Deponie wurde geschlossen und
nimmt keine weiteren Abfélle an, auRer moglicherweise inerte oder biostabilisierte
Abfélle, die als Deckmaterial flr die Deponie verwendet werden (soweit dies in der
Umweltgenehmigung fir das Sanierungsprojekt zul&ssig ist).

Vorbereitende Untersuchungen, einschlieRlich standortspezifischer Erhebungen und
der Sammlung physikalischer, chemischer oder mikrobiologischer Daten, werden in
Ubereinstimmung mit bewahrten Verfahren der Industrie und den besten verfiigbaren
Techniken durchgefuhrt, um Folgendes zu ermitteln:

i)  Standort, Merkmale und Ausdehnung der Deponie und des verunreinigten
Gebiets,

i) zugrunde liegende geologische und hydrologische Bedingungen,

i)  wahrscheinliche Menge, Zusammensetzung und Herkunft der deponierten
Abfalle,

Iv) davon ausgehende Boden- und Wasserverschmutzung sowie die Risiken fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt.

Die Ergebnisse solcher Sanierungsuntersuchungen dienen als Grundlage fir eine
Machbarkeitsstudie, in der die Ziele und der Umfang der Sanierung definiert und
alternative Sanierungsoptionen bewertet werden.

Die Sanierungsoptionen werden geméal den Anforderungen in Anhang Il der
Richtlinie 2004/35/EG und in den Anhdngen | und Ill der Richtlinie 1999/31/EG
bzw. bei Tatigkeiten in Drittlandern gemal gleichwertigen nationalen
Rechtsvorschriften oder allgemein anerkannten internationalen Normen®® analysiert

64

65

Siehe Anhang Il Nummer 2 der Richtlinie 2004/35/EG. Fir SanierungsmalRnahmen auBerhalb der EU
wird auf die Leitlinien des Umweltprogramms der Vereinten Nationen (UNEP) fur den Umgang mit
verunreinigten Standorten verwiesen, es sei denn, in der nationalen Gesetzgebung sind gleichwertige
oder strengere Normen vorgeschrieben.

Siehe Anhang Il Nummer 1.3.1 der Richtlinie 2004/35/EG. Fir SanierungsmalBnahmen auferhalb der
EU wird auf die UNEP-Leitlinien fir den Umgang mit verunreinigten Standorten und die von der
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f)

9)

h)

und in einer fur das Deponiesanierungsprojekt erstellten Machbarkeitsstudie
beschrieben, in der liberzeugend dargelegt wird, wie die gewéhlte Sanierungsoption
die insgesamt beste Ldsung zur Erreichung der festgelegten Sanierungsziele darstellt.

Das Deponiesanierungsprojekt, einschlieRlich des dazugehérigen Uberwachungs-
und Kontrollplans, wird von der zustandigen Behorde genehmigt und mit den
Interessentragern vor Ort gemall den nationalen rechtlichen Anforderungen
abgestimmt.

Samtliche Materialien und Brennstoffe, die aus deponierten Abféllen
zurlickgewonnen werden, entsprechen den einschlagigen Qualitatsstandards oder
Nutzerspezifikationen fiir die vorgesehenen Verwertungsverfahren und stellen keine
Gefahr fur die Umwelt oder die menschliche Gesundheit dar.

Gefahrliche Abfélle, die im Rahmen der Sanierungstétigkeit erzeugt werden oder
anderweitig anfallen, werden von einem zugelassenen Betreiber in Ubereinstimmung
mit den nationalen Rechtsvorschriften gesammelt, beftrdert, behandelt, verwertet
oder beseitigt.

Boden- und Grundwassersanierungsmethoden, die ausschliellich auf der
Verringerung der Schadstoffkonzentration durch Verdlinnung oder Verwésserung
beruhen, werden nicht angewandt.

Es wird ein Kontroll- und Uberwachungsplan umgesetzt, der MaRnahmen zur
Kontrolle der Auswirkungen der SanierungsmaRnahmen und zur Uberpriifung der
Verwirklichung der Sanierungsziele enthélt, die im Falle des Aushubs und der
Beseitigung der Deponie oder der Mullhalde mindestens 10 Jahre und im Falle der
Okologischen Isolierung der Deponie oder der Mullhalde mindestens 30 Jahre gelten,
es sei denn, in den nationalen Rechtsvorschriften oder von der zustédndigen
Regulierungsbehorde wird fur das spezifische Sanierungsprojekt eine andere Dauer
festgelegt, durch die eine langfristige Risikokontrolle gewahrleistet wird.

Vermeidung erheblicher Beeintréachtigungen

Enthélt der Deponiekorper erhebliche Mengen biologisch abbaubarer
Abfalle, besteht ein System zur Abscheidung und Beseitigung von
Deponiegas sowie ein Plan zur Uberwachung von Deponiegasleckagen

1) Klimaschutz gemal den betrieblichen und technischen Anforderungen der

Richtlinie 1999/31/EG bzw. flr Tatigkeiten in Drittlandern geman
gleichwertigen  nationalen  Rechtsvorschriften  oder allgemein
anerkannten internationalen Industrienormen®®.

66

International Solid Waste Association verdffentlichten Normen und Leitfaden fur das
Deponiemanagement verwiesen, darunter die International Guidelines fiir Landfill Evaluation (2011),
die Roadmap for Closing Waste Dumpsites (2016) und die Landfill Operational Guidelines (2014,
2019).

Fir SanierungsmaBnahmen aulerhalb der EU wird auf die UNEP-Leitlinien fir den Umgang mit
verunreinigten Standorten und die von der International Solid Waste Association veroffentlichten
Normen und Leitfaden fur das Deponiemanagement verwiesen, darunter die International Guidelines
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2) Anpassung an
den Klimawandel

Die Tatigkeit erflllt die Kriterien in Anlage A zu diesem Anhang.

3) Nachhaltige
Nutzung und
Schutz von Wasser-
und
Meeresressourcen

Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage B zu diesem Anhang.

Die Abhilfemalinahmen schiitzen die Wasser- und Meeresressourcen,
wobei bewdhrte Industrieverfahren und Technologien®” eingesetzt
werden, um

a) die Entstehung von Sickerwasser aus der Deponie
einzuddmmen und den Abfluss oder die Infiltration von
Sickerwasser in den umliegenden Boden sowie eine mogliche
Geféhrdung von Grund- und Oberflachenwasser zu vermeiden,

b) das abflieBende Wasser und das Sickerwasser vor der
Einleitung getrennt zu sammeln und angemessen zu
behandeln,

C) in der Nachsorgephase durch geeignete Kontroll- und

Uberwachungssysteme und -verfahren die Menge des
entstehenden Sickerwassers sowie die Konzentration und
Zusammensetzung des Sickerwassers zu erfassen und zu
analysieren,

d) den verunreinigten Boden in und um die Deponie getrennt zu
sammeln und angemessen zu behandeln, damit der Weg von
der Deponie hin zu Wasserkorpern durch stark durchnéssten
Boden blockiert wird.

4) Ubergang zu
einer
Kreislaufwirtschaft

Ist im Rahmen des Sanierungsprojekts der Aushub und die Beseitigung
der bestehenden Deponie oder Millhalde vorgesehen, werden die
ausgehobenen Abfalle nach dem Grundsatz der Abfallhierarchie
behandelt, wobei der Wiederverwertung Vorrang vor anderen Arten der
stofflichen Verwertung, der Verbrennung und der Beseitigung
eingeraumt wird, soweit dies technisch machbar ist und die Risiken fir
die Umwelt oder die menschliche Gesundheit nicht erhéht werden.

6) Schutz und
Wiederherstellung
der  Biodiversitét

Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage D zu diesem Anhang.

Gegebenenfalls wird die Einbringung invasiver gebietsfremder Arten
im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 1143/2014 verhindert bzw.

for Landfill Evaluation (2011), die Roadmap for Closing Waste Dumpsites (2016) und die Landfill
Operational Guidelines (2014, 2019).

67 Fir SanierungsmaRnahmen auRerhalb der EU wird auf die UNEP-Leitlinien fiir den Umgang mit
verunreinigten Standorten und die von der International Solid Waste Association verdffentlichten
Normen und Leitfaden fur das Deponiemanagement verwiesen, darunter die International Guidelines
for Landfill Evaluation (2011), die Roadmap for Closing Waste Dumpsites (2016) und die Landfill
Operational Guidelines (2014, 2019).

28

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=147806&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1143/2014;Nr:1143;Year:2014&comp=

DE

und der | ihre Ausbreitung wird gesteuert.
Okosysteme
2.4. Sanierung verunreinigter Standorte und Gebiete

Beschreibung der Tatigkeit

Die Tatigkeit umfasst Folgendes:

a)

b)

d)

e)

f)
9)
h)

i)

Dekontaminierung oder Sanierung von Bodden und Grundwasser in dem
verunreinigten Gebiet, entweder On-site oder Off-site, insbesondere durch
physikalische, chemische oder biologische Verfahren,

Dekontaminierung  oder  Sanierung von  verunreinigten  Industrieanlagen
oder -standorten,

Dekontaminierung oder Sanierung von Oberfla&chengewassern und ihren Ufern nach
einer unfallbedingten Verunreinigung, z. B. durch Auffangen von Schadstoffen oder
durch physikalische, chemische oder biologische Verfahren,

Beseitigung von Olaustritten und anderen Verschmutzungen:

i) auf oder in Oberflaichengewdssern wie Flissen, Seen, Kiistengewassern oder
Ubergangsgewassern,

i) im Grundwasser im Sinne der Richtlinie 2000/60/EG,

iii) auf oder in Meeresgewéssern im Sinne der Richtlinie 2008/56/EG,
iv) auf oder in Sedimenten (fir alle Arten von Oberflachengewadssern),
v)  inaquatischen Okosystemen,

vi) auf oder in Gebauden,

vii) auf dem oder im Boden,

viii) in Landokosystemen,

Beseitigung von geféahrlichen Stoffen, Gemischen oder Produkten, wie Asbest oder
bleihaltiger Farbe,

sonstige spezialisierte Tatigkeiten zur Bekdmpfung der Umweltverschmutzung,
Aufraumarbeiten nach Naturkatastrophen wie Uberschwemmungen oder Erdbeben,

Sanierung stillgelegter Bergbaustandorte oder Altlasten, die nicht mit Einnahmen aus
der Rohstoffforderung im Zusammenhang stehen,

Einschlieungsmalinahmen, hydraulische Barrieren, aktive und passive Barrieren zur
Begrenzung oder Verhinderung des Austritts von Schadstoffen.

Die Tatigkeit umfasst ferner alle Tatigkeiten, die zur Vorbereitung, Planung, Uberwachung
und Nachbereitung der Dekontaminierungs- oder Sanierungstatigkeiten selbst erforderlich
sind, z. B.:

a)

vorbereitende Untersuchungen, einschlieflich Datenerfassung und Vermessung
(insbesondere geologischer oder hydrologischer Art), technische Machbarkeits- und
Umweltvertréglichkeitsstudien, die zur Bestimmung des Sanierungsprojekts
erforderlich sind,
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b) Uberwachung und Kontrolle der Sanierungsmanahmen, einschlieRlich:
1)  Probenahme von Boden, Wasser, Sediment, Biota oder anderen Materialien,

i)  Laboranalyse von Proben, um die Art der Schadstoffe und deren Konzentration
zu ermitteln,

iii) Installation, Betrieb und Wartung von Uberwachungseinrichtungen und -
geraten, z. B. zur Uberwachung verwendete Grundwassermessstellen innerhalb
und auRerhalb des sanierten Standorts,

C) Abriss von verunreinigten Gebduden oder anderen Bauwerken, Demontage von
grolen Maschinen und Anlagen (d.h. Stilllegung) und Entfernung von
Oberflachenversiegelung und Betonierung,

d) Erdbewegungen oder Baggerarbeiten, einschlieBlich Aushub, Aufschittung,
Nivellierung, Bau oder Verstarkung von Begrenzungsmauern oder Z&unen,
Hauptzugangs- und internen StraBen sowie alle anderen fir die Sanierung
erforderlichen Tétigkeiten,

e) Durchfiihrung sonstiger Malinahmen zum Schutz der Umwelt und zur Verminderung
der Umweltverschmutzung, um die in der Umweltgenehmigung fir das
Sanierungsprojekt auferlegten Bedingungen zu erfillen, einschliellich MaRnahmen
zum Schutz der Sicherheit des Betriebs vor Ort und der Gesundheit der Beschéftigten
(z. B. Brandschutz, Hochwasserschutz und Bewirtschaftung gefahrlicher Abfalle),
Schutz der Beschaftigten, Zugangskontrollen zum Geldnde, Management invasiver
Arten vor oder waéhrend der Dekontaminierung oder  Sanierung,
Verstarkungsmafnahmen, die vor oder wéhrend der Dekontaminierung durchgefiihrt
werden.

Diese Tatigkeit umfasst nicht:

a) die Schédlingsbek&mpfung in der Landwirtschaft,
b) die Reinigung von Wasser fiir die Wasserversorgung,
C) die Dekontaminierung oder Sanierung von kerntechnischen Anlagen und Standorten,

d) die Behandlung und Beseitigung gefahrlicher oder nicht gefahrlicher Abfélle, die mit
der Verunreinigung des Standorts nicht zusammenhéngen,

e) die morphologische Sanierung,

f) die Sanierung rechtlich nicht konformer Deponien und stillgelegter oder illegaler
Millhalden, die mit dem verunreinigten Standort nicht zusammenhangen (siehe
Abschnitt 2.3 dieses Anhangs),

9) die Notdienste (siehe Anhang Il Abschnitt 14.1 der Delegierten Verordnung
(EU) 2021/2139),

h) das Kehren und Bewéssern von Straen im Freien.

Die Wirtschaftstatigkeiten in dieser Kategorie kénnen gemaR der mit der Verordnung (EG)
Nr. 1893/2006 aufgestellten statistischen Systematik der Wirtschaftszweige mehreren NACE-
Codes, insbesondere 39, 33.20, 43.11, 43.12, 71.12, 71.20, 74.90 und 81.30, zugeordnet
werden.
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Technische Bewertungskriterien

Wesentlicher Beitrag zur Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung

1. SanierungsmaRnahmen werden weder von dem Betreiber®, der die Verunreinigung
verursacht hat, noch von einer Person, die im Namen dieses Betreibers handelt, durchgefihrt,
um den Anforderungen der Richtlinie 2004/35/EG oder — bei Téatigkeiten in Drittlandern —
den Vorschriften zur Umwelthaftung auf der Grundlage des Verursacherprinzips nach
nationalem Recht zu entsprechen.

2. Die betreffenden Schadstoffe werden mit mechanischen, chemischen, biologischen oder
anderen Methoden beseitigt, kontrolliert, eingeddmmt oder vermindert, sodass von dem
verunreinigten Gebiet (Land, Wasserkorper usw.) unter Beriicksichtigung der Nutzung zum
Zeitpunkt des Schadens oder der zugelassenen kinftigen Nutzung des Gebiets kein
erhebliches Risiko einer Beeintrachtigung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
mehr ausgeht,®® wie in nachfolgenden Elementen dargelegt:

a) den nationalen Regulierungsstandards,

b) soweit diese Standards nicht verfligbar sind, der internen standortspezifischen
Risikobewertung unter Berlcksichtigung der Beschaffenheit und der Ausdehnung
des betroffenen Gebiets (Land, Wasserkorper usw.), der Art, der Eigenschaften
(Persistenz, Mobilitdt und Toxizitdt) und der Konzentration der Stoffe,
Zubereitungen, Organismen oder Mikroorganismen, moglicher Migrationswege und
der Wahrscheinlichkeit der Verbreitung.”™

3. Die Sanierungstatigkeiten werden im Einklang mit bewahrten Verfahren der Industrie
durchgefuhrt und umfassen alle folgenden Elemente:

a) Vor der Durchfuhrung einer Bewertung oder einer Sanierungstatigkeit wird
sichergestellt, dass die urspriingliche betriebliche Tatigkeit oder die fehlerhafte
Anlage oder Hilfsausristung, die zu der Verunreinigung gefiihrt hat, eingestellt bzw.
beseitigt wurde, sodass sie keine potenzielle Quelle flr eine weitere Verunreinigung
darstellt (ausgenommen weitrdumige grenzuberschreitende Luftverschmutzung oder
andere nicht identifizierbare diffuse Quellen).

b) Im Rahmen von vorbereitenden Untersuchungen, einschliellich standortspezifischer
Erhebungen und der Sammlung physikalischer, chemischer oder mikrobiologischer
Daten, werden in Ubereinstimmung mit bewahrten Verfahren der Industrie und den
besten verfligbaren Techniken die folgenden Elemente ermittelt, um die Umweltziele
fiir die Sanierung festzulegen und die Sanierungsoptionen zu bewerten:

i)  Standort, Beschaffenheit und Ausdehnung des verunreinigten Standorts,

i) zugrunde liegende geologische und hydrologische Bedingungen,

iii)  wahrscheinliche Menge, Zusammensetzung und Herkunft der Verunreinigung,
iv) davon ausgehende Boden- und Wasserverschmutzung sowie die Risiken fir die

68 Im Sinne von Artikel 2 Nummer 6 der Richtlinie 2004/35/EG.
69 Siehe Anhang Il Nummer 2 der Richtlinie 2004/35/EG.
0 Siehe Anhang Il Nummer 2 der Richtlinie 2004/35/EG. Bei Tétigkeiten in Drittlandern werden die

UNEP-Leitlinien flir den Umgang mit verunreinigten Standorten (UNEP/MC/COP.3/8/Rev.1
(Guidance_Contaminated_Sites EN.pdf); mercuryconvention.org) angewandt, es sei denn, in der
nationalen Gesetzgebung sind strengere Normen vorgeschrieben.
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d)

f)

menschliche Gesundheit und die Umwvelt.

Die Sanierungsoptionen werden gemiB Anhang Il der Richtlinie 2004/35/EG™
analysiert, woraufhin die geeignetsten Sanierungsmafinahmen in einem speziellen
Sanierungsplan, einschlieBlich Uberwachungsanforderungen und -plan, festgelegt
werden.

Gefahrliche oder nicht gefahrliche Abfalle oder verunreinigte Boden, die im Rahmen
der Sanierungstatigkeit erzeugt werden oder anderweitig anfallen, werden von einem
zugelassenen Betreiber in Ubereinstimmung mit den rechtlichen Anforderungen
gesammelt, befordert, behandelt, verwertet oder beseitigt, und es wird dafiir Sorge
getragen, dass ausgehobene verunreinigte Bdden und nicht verunreinigte Bdden nicht
vermischt werden.

Die Sanierungsmethoden umfassen keine Verringerung der Schadstoffkonzentration
durch Verdinnung oder Verwésserung, es sei denn, im Sanierungsplan ist eine
umfassende Begriindung enthalten, die nicht auf Kostenerwagungen beruht.

In der Nachsorgephase werden fur eine Dauer von mindestens 10 Jahren Kontroll-,
Uberwachungs- oder Wartungsmanahmen durchgefiihrt, es sei denn, in den
nationalen Rechtsvorschriften oder im Sanierungs- und Uberwachungsplan ist eine
andere Dauer festgelegt, durch die eine langfristige Risikokontrolle gewahrleistet
wird (siehe Nummer 4).

4. Der spezifische Sanierungs- und Uberwachungsplan wird von der zustandigen Behorde in
Ubereinstimmung mit den nationalen Rechtsvorschriften und nach Konsultation der
Interessentrager vor Ort genehmigt.

Vermeidung erheblicher Beeintréachtigungen

1) Klimaschutz

Bei der Tétigkeit werden keine Fldchen mit hohem
Kohlenstoffbestand’? geschadigt.

Im Sanierungsplan sind MalBnahmen zur Verringerung der Scope-1-
und Scope-2-THG-Emissionen”® im Rahmen des vollstandigen
Abscheidungs- und Behandlungsverfahrens enthalten.

71

72

73

Siehe Anhang Il Nummer 1.3.1 der Richtlinie 2004/35/EG.

Bei Tatigkeiten in Drittlandern sind im Einklang mit gleichwertigen geltenden nationalen
Rechtsvorschriften oder internationalen Normen (z. B. den UNEP-Leitlinien fir den Umgang mit
verunreinigten  Standorten  (UNEP/MC/COP.3/8/Rev.1  (Guidance_Contaminated_Sites EN.pdf);
mercuryconvention.org)) Sanierungsmalnahmen auf der Grundlage eines alternativen, transparent
beschriebenen Verfahrens- und Bewertungsansatzes durchzufiihren, um eine geeignete Strategie
festzulegen, die primdre SanierungsmaBnahmen (einschlieBlich Uberwachungsanforderungen) sowie
ergénzende und ausgleichende Sanierungsmafnahmen in einem speziellen Sanierungsplan umfasst.
»Flachen mit hohem Kohlenstoffbestand™ sind Feuchtgebicte, einschlieBlich Torfmoorflachen, und
kontinuierlich bewaldete Gebiete, Grunland, Mangroven und Seegraswiesen im Sinne von Artikel 29
Absatz 4 Buchstaben a, b und ¢ der Richtlinie (EU) 2018/2001.

»Scope-1-THG-Emissionen® sind die direkten Treibhausgasemissionen aus Quellen, die sich im Besitz
oder unter der Kontrolle des Betreibers befinden. ,,Scope-2-THG-Emissionen® sind die indirekten
Treibhausgasemissionen aus der Erzeugung des vom Betreiber verbrauchten Stroms.
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2) Anpassung an
den Klimawandel

Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage A zu diesem Anhang.

3) Nachhaltige
Nutzung und
Schutz von Wasser-
und
Meeresressourcen

Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage B zu diesem Anhang.

4) Ubergang zu
einer
Kreislaufwirtschaft

Ein Massenanteil von mindestens 70 % der am Standort der
Sanierungsmafinahmen anfallenden nicht gefahrlichen Bau-, Abbruch-
oder sonstigen Abfélle (ausgenommen natirlich vorkommende
Materialien, die in  Kategorie 170504 des mit  der
Entscheidung 2000/532/EG der Kommission festgelegten europdischen
Abfallverzeichnisses fallen) wird geméald der Abfallhierarchie und des
EU-Protokolls ~ Uber die Bewirtschaftung von Bau- und
Abbruchabfallen™ fiir die Wiederverwendung, das Recycling und eine
sonstige stoffliche Verwertung, einschlieBlich Auffillarbeiten, bei
denen Abfélle als Ersatz fiir andere Materialien zum Einsatz kommen,
vorbereitet, es sei denn, der genehmigte Sanierungsplan enthdlt eine
eindeutige Begrindung, die auf technischen oder &kologischen
Griunden und nicht auf Kostenerwagungen beruht.

6) Schutz und
Wiederherstellung
der  Biodiversitat
und der
Okosysteme

Die Tatigkeit erfullt die Kriterien in Anlage D zu diesem Anhang.
Folgendes ist sicherzustellen:

a) in der Union in Bezug auf Natura-2000-Gebiete: Die Tatigkeit
hat keine wesentlichen Auswirkungen auf Natura-2000-Gebiete im
Hinblick auf ihre Erhaltungsziele auf der Grundlage einer
Vertraglichkeitsprifung geman Artikel 6 Absatz 3 der
Richtlinie 92/43/EWG;

b) in der Union in allen Gebieten: Die Tatigkeit beeintrachtigt
nicht die Wiederherstellung oder Erhaltung eines gunstigen
Erhaltungszustands der Populationen der geman der
Richtlinie 92/43/EWG und der Richtlinie 2009/147/EG geschltzten
Arten. Ferner beeintréchtigt die Tatigkeit nicht die Wiederherstellung
oder Erhaltung eines glnstigen Erhaltungszustands der betreffenden
Lebensraumtypen, die gemél der Richtlinie 92/43/EWG geschiitzt sind;

C) die Einbringung invasiver gebietsfremder Arten wird verhindert
oder ihrer Ausbreitung im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 1143/2014 begegnet.

“ EU-Protokoll Uber die Bewirtschaftung von Bau- und Abbruchabfallen,

September 2016:

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/20509/.
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ANLAGE A: AUF DIE VERMEIDUNG ERHEBLICHER BEEINTRACHTIGUNGEN AUSGERICHTETE
ALLGEMEINE KRITERIEN FUR DIE ANPASSUNG AN DEN KLIMAWANDEL

l. Kriterien

Die physischen Klimarisiken, die fur die Tatigkeit wesentlich sind, wurden im Wege einer
robusten Klimarisiko- und Vulnerabilitatsbewertung aus den in der Tabelle in Abschnitt Il
dieser Anlage aufgefiihrten Risiken anhand folgender Schritte ermittelt:

a) Bewertung der Tétigkeit, um festzustellen, welche der physischen Klimarisiken aus
der Liste in Abschnitt Il dieser Anlage die Leistung der Wirtschaftstatigkeit wahrend ihrer
voraussichtlichen Lebensdauer beeintrachtigen konnen;

b) bei Feststellung einer Bedrohung der Wirtschaftstatigkeit durch eines oder mehrere
der in Abschnitt Il dieser Anlage aufgefuhrten physischen Klimarisiken: eine Klimarisiko-
und Vulnerabilitatsbewertung, um zu bestimmen, wie wesentlich die Risiken fiur die
Wirtschaftstatigkeit sind;

C) Bewertung von Anpassungsldosungen, mit denen das ermittelte physische Klimarisiko
reduziert werden kann.

Die Klimarisiko- und Vulnerabilitatsbewertung steht insoweit in einem angemessenen
Verhéltnis zum Umfang der Té&tigkeit und ihrer voraussichtlichen Lebensdauer als

a) bei Téatigkeiten mit einer voraussichtlichen Lebensdauer von weniger als zehn Jahren
die Bewertung zumindest durch Klimaprojektionen auf der kleinsten geeigneten Skala
durchgefuhrt wird,;

b) bei allen anderen Tatigkeiten die Bewertung anhand der hochstauflésenden, dem
neuesten Stand der Technik entsprechenden Klimaprojektionen fiir die bestehende Reihe von
Zukunftsszenarien” durchgefiihrt wird, die mit der erwarteten Lebensdauer der Téatigkeit in
Einklang stehen, darunter zumindest Klimaprojektionsszenarien von 10 bis 30 Jahren fir
grolere Investitionen.

Die Klimaprojektionen und die Folgenabschatzung beruhen auf bewahrten Verfahren und
verfugbaren Leitlinien und tragen den besten verfiighbaren wissenschaftlichen Erkenntnissen
fir die Vulnerabilitats- und Risikoanalyse und den damit zusammenhé&ngenden Methoden im
Einklang mit den jiingsten Berichten des Weltklimarates’®, von Fachkollegen begutachteten
wissenschaftlichen Veroffentlichungen sowie Open-Source-Modellen’” oder Bezahlmodellen
Rechnung.

s Die  Zukunftsszenarien umfassen die vom  Weltklimarat verwendeten  reprdsentativen
Konzentrationspfade RCP2.6, RCP4.5, RCP6.0 und RCP8.5.
7 Sachstandsberichte zum Klimawandel: Impacts, Adaptation and Vulnerability (Folgen, Anpassung und

Verwundbarkeit), regelmaRig verdffentlicht vom Weltklimarat (Intergovernmental Panel on Climate
Change, IPCC), dem Gremium der Vereinten Nationen zur Beurteilung der wissenschaftlichen
Erkenntnisse im Zusammenhang mit dem Klimawandel: https://www.ipcc.ch/reports/.

77 Beispielsweise Copernicus-Dienste, die von der Europdischen Kommission verwaltet werden.
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Bei bestehenden Tétigkeiten und bei neuen Tatigkeiten, fir die vorhandene materielle
Vermdogenswerte genutzt werden, setzt der Wirtschaftsteilnehmer iber einen Zeitraum von bis
zu fanf Jahren physische und nicht physische Ldsungen (im  Folgenden
»Anpassungslosungen®) um, mit denen die wichtigsten physischen Klimarisiken, die fiir diese
Tatigkeit wesentlich sind, erheblich reduziert werden. Fir die Umsetzung dieser Ldsungen
wird entsprechend ein Anpassungsplan erstellt.

Bei neuen Tatigkeiten und bei bestehenden Tatigkeiten, fur die neue materielle
Vermodgenswerte  genutzt  werden, integriert  der  Wirtschaftsteilnehmer  die
Anpassungslosungen, mit denen die wichtigsten physischen Klimarisiken, die fur diese
Tatigkeit wesentlich sind, erheblich reduziert werden, zum Zeitpunkt der Planung und des
Baus und setzt sie vor Aufnahme des Betriebs um.

Die umgesetzten Anpassungslosungen fulhren bei Menschen und der Natur, dem Kulturerbe
sowie bei Vermogenswerten und anderen Wirtschaftstatigkeiten zu keiner Beeintrdchtigung
der Anpassungsbemihungen oder des Malles an Resilienz gegenlber physischen
Klimarisiken; sie decken sich mit den lokalen, sektoralen, regionalen bzw. nationalen
Anpassungsplanen und -strategien; der Einsatz von naturbasierten Lésungen’® wird dabei
erwogen bzw. sie stiitzen sich nach Maglichkeit auf blaue oder griine Infrastruktur?.

I1. Klassifikation von Klimagefahren®

Temperatur Wind Wasser Feststoffe
Temperaturanderung | Anderung der | Anderung der | Kustenerosion
(Luft, SuRwasser, | Windverhéltnisse | Niederschlagsmuster
Meerwasser) und -arten (Regen,
Hagel, Schnee/Eis)
é Hitzestress Variabilitét von | Bodendegradierung
g Niederschlagen oder
= der Hydrologie
@) AT :
Temperaturvariabilitat Versauerung der | Bodenerosion
Ozeane
Abtauen von Salzwasserintrusion | Solifluktion
Permafrost

8 Naturbasierte Losungen sind definiert als ,,von der Natur inspirierte und darauf aufbauende Losungen,

die kosteneffizient sind und gleichzeitig 6kologische, soziale und wirtschaftliche Vorteile bieten sowie
zum Resilienzaufbau beitragen. Durch lokal angepasste, ressourceneffiziente und systembezogene
Eingriffe bringen solche Ldsungen mehr und vielféltigere Natur sowie naturliche Merkmale und
Prozesse in Stidten, terrestrischen und marinen Landschaften mit sich.” Naturbasierte Losungen dienen
daher der Biodiversitat und unterstiitzen die Erbringung einer Reihe von Okosystemleistungen (Fassung
vom [Datum der Annahme]: https://ec.europa.eu/research/environment/index.cfm?pg=nbs).

& Siehe die Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen: Griine Infrastruktur (GI) —
Aufwertung des européischen Naturkapitals (COM(2013) 249 final).

80 Die Liste der Klimagefahren in dieser Tabelle ist nicht erschdépfend und stellt nur eine indikative Liste
der am weitesten verbreiteten Gefahren dar, die in der Klimarisiko- und Vulnerabilitatshewertung
mindestens zu berticksichtigen sind.
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Gletscherseen

Anstieg des
Meeresspiegels
Wasserknappheit
Hitzewelle Zyklon, Hurrikan, | Durre Lawine
Taifun
Kaltewelle/Frost Sturm Starke Erdrutsch
(einschlieBlich Niederschlage
Schnee-,  Staub- | (Regen, Hagel,
und Sandstlirme) | Schnee/Eis)
E Wald- und | Tornado Hochwasser Bodenabsenkung
< | Flachenbrande (Ksten-,
Flusshochwasser,
pluviales
Hochwasser,
Grundhochwasser)
Uberlaufen von
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ANLAGE B: AUF DIE VERMEIDUNG ERHEBLICHER BEEINTRACHTIGUNGEN AUSGERICHTETE
ALLGEMEINE KRITERIEN FUR DIE NACHHALTIGE NUTZUNG UND DEN SCHUTZ VON
WASSER- UND MEERESRESSOURCEN

Risiken einer Umweltschadigung im Zusammenhang mit der Erhaltung der Wasserqualitat
und der Vermeidung von Wasserknappheit werden ermittelt und behoben, um einen guten
Zustand von Gewassern und ein gutes ©6kologisches Potenzial im Sinne von Artikel 2
Nummer 22 und23 der Verordnung (EU)2020/852 im Einklang mit der
Richtlinie 2000/60/EG®* und einem gemaR der genannten Richtlinie und unter Einbeziehung
einschlagiger Interessentrager fiir den bzw. die moglicherweise betroffenen Wasserkdrper
ausgearbeiteten Bewirtschaftungsplan fur die Wassernutzung und den Gewasserschutz zu
erzielen.

Wird eine Umweltvertréglichkeitsprifung gemal der Richtlinie 2011/92/EU durchgefihrt, die
eine Beurteilung der Auswirkungen auf Gewasser gemaR der Richtlinie 2000/60/EG umfasst,
so ist keine zusatzliche Beurteilung der Auswirkungen auf Gewasser erforderlich, sofern die
festgestellten Risiken behoben wurden.

Weder behindert die Tatigkeit die Erreichung eines guten Umweltzustands der
Meeresgewdsser im Sinne von Artikel 3 Nummer 5 der Richtlinie 2008/56/EG®2 noch tragt sie
zur Verschlechterung des Zustands von Meeresgewassern bei, der bereits gut ist, wobei der
Beschluss (EU) 2017/848 der Kommission in Bezug auf die einschldgigen Kriterien und
methodischen Standards fiir diese Deskriptoren zu berucksichtigen ist.

8l Bei Tatigkeiten in Drittlandern im Einklang mit den geltenden nationalen Rechtsvorschriften oder
internationalen Normen, die im Wege gleichwertiger verfahrens- und materiellrechtlicher Vorschriften
gleichwertige Ziele in Bezug auf einen guten Zustand von Gewassern und ein gutes 6kologisches
Potenzial verfolgen, d.h. im Wege eines unter Einbeziehung einschldgiger Interessentrager
ausgearbeiteten Bewirtschaftungsplans fiir die Wassernutzung und den Gewasserschutz, mit dem
gewéhrleistet wird, dass 1) die Auswirkungen der Tatigkeiten auf den ermittelten Zustand und das
ermittelte 6kologische Potenzial der mdglicherweise betroffenen Wasserkdrper bewertet werden und 2)
die Verschlechterung oder Verhinderung eines guten Zustands/6kologischen Potenzials vermieden wird
oder, wenn dies nicht mdglich ist, dies 3) durch das Fehlen umweltvertréglicherer Alternativen
begriindet ist, die nicht mit unverhaltnismaRigen Kosten verbunden oder technisch nicht durchfiihrbar
sind, wobei sdmtliche praktikablen Vorkehrungen zur Einddmmung der negativen Auswirkungen auf
den Wasserkorper getroffen werden.

82 Die Begriffsbestimmung in Artikel 3 Nummer 5 der Richtlinie 2008/56/EG sieht insbesondere vor, dass
der gute Umweltzustand anhand der in Anhang | der genannten Richtlinie genannten qualitativen
Deskriptoren festzulegen ist.
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ANLAGE D: AUF DIE VERMEIDUNG ERHEBLICHER BEEINTRACHTIGUNGEN AUSGERICHTETE
ALLGEMEINE KRITERIEN FUR DEN SCHUTZ UND DIE WIEDERHERSTELLUNG DER
BIODIVERSITAT UND DER OKOSYSTEME

Es wurde eine Umweltvertraglichkeitspriifung oder eine Bewertung® gemaR der
Richtlinie 2011/92/EU® durchgefiihrt.

In Fallen, in denen eine Umweltvertraglichkeitspriifung durchgefiihrt wurde, werden die
erforderlichen Abhilfe- und AusgleichsmalRnahmen zum Schutz der Umwelt umgesetzt.

Fur Gebiete/VVorhaben in oder in der Ndhe von biodiversitatssensiblen Gebieten (darunter das
Natura-2000-Netz von Schutzgebieten, UNESCO-Welterbestatten und Biodiversitats-
Schwerpunktgebiete sowie andere Schutzgebiete) wurde gegebenenfalls eine angemessene
Vertraglichkeitspriifung®® durchgefiihrt, und auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Priifung
werden die erforderlichen Abhilfemanahmen®® ergriffen.

8 Das Verfahren, nach dem die zustdndige Behdrde bestimmt, ob in Anhang Il der Richtlinie 2011/92/EU
aufgefiihrte Projekte einer Umweltvertréglichkeitsprifung zu unterziehen sind (gemaf Artikel 4
Absatz 2 der genannten Richtlinie).

84 Bei Tatigkeiten in Drittlandern im Einklang mit gleichwertigen geltenden nationalen Rechtsvorschriften
oder internationalen Normen, die die Durchfihrung einer Umweltvertraglichkeitspriifung oder einer
Bewertung erfordern, z. B. Leistungsnorm 1 der IFC: Assessment and Management of Environmental
and Social Risks (Bewertung und Management dkologischer und sozialer Risiken).

8 Im Einklang mit den Richtlinien 2009/147/EG und 92/43/EWG. Bei Tétigkeiten in Drittlandern im
Einklang mit gleichwertigen geltenden nationalen Rechtsvorschriften oder internationalen Normen, die
auf die Erhaltung natlrlicher Lebensrdume sowie wildlebender Tiere und Pflanzen abzielen und
erfordern, dass 1) ein Bewertungsverfahren durchgefuhrt wird, um festzustellen, ob bei einer Tétigkeit
eine angemessene Prifung der mdglichen Auswirkungen auf geschiitzte Lebensrdume und Arten
erforderlich ist; 2) eine solche angemessene Priifung durchgefiihrt wird, sofern bei der Bewertung die
Erforderlichkeit festgestellt wird, z. B. Leistungsnorm 6 der IFC: Biodiversity Conservation and
Sustainable Management of Living Natural Resources (Erhaltung der biologischen Vielfalt und
nachhaltige Bewirtschaftung lebender naturlicher Ressourcen).

86 Diese MaBnahmen sollen sicherstellen, dass das Projekt, der Plan oder die Téatigkeit keine wesentlichen
Auswirkungen auf die Erhaltungsziele des Schutzgebiets hat.
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