Beschikking van Gedeputeerde
Staten van Noord-Brabant

om de op 21 mei 2007, ons kenmerk 1299601, verleende vergunning
aan MSD / NV Organon voor de inrichting, gelegen aan het
Veersemeer 20 te Oss, krachtens de Wet algemene bepalingen
omgevingsrecht (Wabo) te wijzigen.

's-Hertogenbosch, 17 mei 2011.

Gedeputeerde staten van Noord-Brabant,
namens deze,

drs. R. Kessenich,
bureauhoofd Vergunningverlening Procesindustrie en Afvalverwerking.

In verband met geautomatiseerd verwerken is dit document
digitaal ondertekend

Directie
Ecologie

Ons kenmerk

c2006852/2727528



INHOUDSOPGAVE

AMBTSHALVE WIJZIGING 2
1 Besluit

2 Procedureel

OVERWEGINGEN EN TOETSINGEN 5
1 Ambtshalve wijziging 5
1.1 Aanleiding 5
1.2 Verbinden van nieuwe PR 10®/jaar contour aan de vergunning 5
1.3 Actualisatie voorschriften 5
Bijlage 1: Externe Veiligheid 7

MSD / NV Organon locatie Diosite te Oss 1/8



AMBTSHALVE WUJZIGING

Besluit

Gedeputeerde Staten hebben op 21 mei 2007 aan Organon Biosciences Nederland BV (huidige

naam is MSD) een revisievergunning ingevolge de Wet milieubeheer verleend voor het

ontwikkelen en produceren van farmacologische actieve grondstoffen voor de farmaceutische

industrie. Dit besluit betreft locatie de Geer, te Oss. De vergunning is geregistreerd onder nummer

1299601. Deze vergunning is met het in werking treden van de Wet algemene bepalingen

omgevingsrecht (Wabo) van rechtswege omgezet in een omgevingsvergunning.

Wij besluiten, gelet op artikel 2.31, lid 1 onder b van de Wabo:

de op 21 mei 2007 aan MSD verleende Wm-vergunning (thans: omgevingsvergunning) te

wijzigen;

de aan de op 21 mei 2007 verleende vergunning verbonden voorschriften 7.1.1 t/m 7.1.4,
10.1.1, 13.10 en 13.10.1 in te trekken;

aan de omgevingsvergunning de volgende voorschriften en beperkingen te verbinden:

een nieuwe plaatsgebonden risicocontour van 10-6 per jaar. Hierdoor wordt bijlage 2,
behorend bij voorschrift 9.1.1 van de vigerende vergunning, gewijzigd. De nieuwe
plaatsgebonden risicocontour van 10-6 per jaar is als bijlage aan deze vergunning
toegevoegd;

nieuw voorschrift 10.1.1 dat als volgt luidt:

Procesleidingen, tanks, vast opgestelde procesapparatuur, los- en laadpunten en dergelijke
moeten zijn voorzien van een codering, waaruit blijkt welke (soort) stof daarin aanwezig is.
Indien de inhoud van procesleidingen, tanks, vast opgestelde procesapparatuur, los- en
laadpunten regelmatig verandert als gevolg van wisselende processen mag de inhoud van
de diverse procesonderdelen worden vastgelegd in werklijsten die zich in de directe
omgeving van de apparatuur bevinden.

Deze voorschriften gelden, evenals de vergunning van 21 mei 2007, voor onbepaalde tijd.

het origineel van dit besluit te zenden aan MSD / NV Organon, Postbus 20, 5340 BH Oss en
een afschrift te zenden aan:

het college van burgemeester en wethouders van Oss, Postbus 5, 5340 BA Oss;
de burgemeester van de gemeente Oss, Postbus 5, 5340 BA Oss;

de Brandweer Brabant-Noord, Postbus 218, 5201 AE 's-Hertogenbosch;

het RIVM, afdeling CEV, Postbak 110, Postbus 1, 3720 BA Bilthoven;

het dagelijks bestuur van het waterschap Aa en Maas, Postbus 5049,

5201 GA 's-Hertogenbosch;

de Arbeidsinspectie MHC, team Zuid, Ministerie van Sociale Zaken en
Werkgelegenheid, Postbus 940, 6040 AX Roermond;

het Regionaal Milieubedrijf, de heer C. Lankveld, Postbus 88, 5430 AB Cuijk;
de VROM-Inspectie Regio Zuid, de Regionaal inspecteur, Postbus 850,

5600 AW Eindhoven;
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2 Procedureel

Huidige vergunningsituatie

Op 21 mei 2007, kenmerk 1299601 hebben wij aan MSD een omgevingsvergunning ingevolge
de Wabo verleend voor het ontwikkelen en produceren van farmacologische actieve grondstoffen
voor de farmaceutische industrie voor de inrichting op locatie de Geer. Deze voormalige Wet
milieubeheer vergunning is voor het aspect opslag en overslag van gevaarlijke afvalstoffen van
buiten de inrichting verleend voor een periode van 10 jaar. De overige activiteiten zijn verleend
voor onbepaalde tijd.

Tevens hebben wij van de aanvraagster de volgende meldingen ontvangen:
e 23 augustus 2010, voor het uitbreiden van de parkeerplaats personenauto's bij ingang
Noord;
e 18 oktober 2010, voor het uitbreiden van gebouw BE en het plaatsen van een condensor
op gebouw BE.

Op grond van het bepaalde in de Invoeringswet Wet algemene bepalingen omgevingsrecht zijn de
vergunningen en meldingen van rechtswege gelijjkgesteld met omgevingsvergunningen en gelden
deze voor onbepaalde tijd. Daarnaast geldt dat meldingen op grond van artikel 8.19 van de Wm
omgevingsvergunningen zijn geworden.

Bevoegd gezag
Op grond van artikel 2.4 van de Wabo juncto artikel 3.1 en 3.3 van het Bor zijn wij bevoegd
gezag.

Toetsing aan bestemmangsplan
De activiteit vindt plaats in een gebied waarvoor:
e Het bestemmingsplan "De Geer" van kracht is;

e Het ontwerpbestemmingsplan "Elzenburg-De Geer 2011" ter inzage ligt.
De wijzigingen zijn niet in strijd met het ontwerp bestemmingsplan.

Procedure

De vigerende vergunning is voorbereid met de uitgebreide voorbereidingsprocedure als beschreven
in paragraaf 3.3 van de Wabo. Gelet hierop dient deze ambtshalve wijziging/intrekking eveneens
te worden voorbereid met deze uitgebreide voorbereidingsprocedure.

De besluitvormingsprocedure wordt uitgevoerd overeenkomstig het bepaalde in de Algemene wet
bestuursrecht en artikel 3.15, lid 1 en 3, van de Wabo.

Overeenkomstig artikel 2.3 1. eerste lid van de Wabo, moet het bevoegd gezag voorschriften die
aan een omgevingsvergunning zijn verbonden wijzigen. De omstandigheden waaronder dit moet
gebeuren zijn eveneens vermeld in dit artikel. In dit geval is er sprake van een omstandigheid als
bedoeld in artikel 2.31, eerste lid, onder b: de voorschriften van de omgevingsvergunning worden
gewljzigd teneinde de nadelige gevolgen die de inrichting voor het milieu veroorzaakt te beperken.

Bekendmaking ontwerpbeschikking

De kennisgeving over de ontwerpbeschikking en bijbehorende stukken is gepubliceerd in het
Brabants Dagblad editie Oss e.o. op 21 maart 2011. Vervolgens heeft de ontwerpbeschikking
gedurende zes weken ter inzage gelegen bij de Dienst Publiekzaken, Bouwen, Wonen en
Leefomgeving van het gemeentehuis te Oss, namelijk van 22 maart 2011 tot en met 3 mei 2011.
Naar aanleiding van de ontwerpbeschikking op de aanvraag is, binnen de door de wet gestelde

MSD / NV Organon locatie Diosite te Oss 3/8



termijn, een advies van de Regionale Brandweer Brabant Noord afdeling risicobeheersing

ontvangen.

Lienswyzen en adviezen

Het advies van de Regionale Brandweer Brabant Noord is op 1 april 2011 bij ons
binnengekomen. De brandweer stelt dat zij geen inhoudelijjke reactie geeft aangezien de
verandering van de risicocontour het gevolg is van nieuwe inzichten en een aanpassing van het
BEVI. Daarnaast heeft de verwijdering van de propaantank een positief effect op externe
veiligheid.

Whyzigingen ten opzichte van het ontwerpbesluit
Ons besluit is niet gewijzigd ten opzichte van het ontwerpbesluit.
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OVERWEGINGEN EN TOETSINGEN
1 Ambtshalve wijziging
1.1 Aanleiding

De vigerende revisievergunning van MSD uit 2007 bevat een kwantitatieve risicoanalyse (QRA)
die is opgesteld volgens de toen geldende regelgeving. Als gevolg van een wijzing in de
rekenmethodiek voor het opstellen van de QRA is door ons een niecuwe QRA uitgevoerd. De
hierbij berekende plaatsgebonden risico (PR) contour 10-6/jaar is gewijzigd ten opzichte van de
PR-contour die nu aan de vergunning verbonden is. Wij willen deze nieuwe PR 10-6/jaar contour,
welke een verbetering is ten opzichte van de huidige situatie, verbinden aan de vergunning.

Daarnaast willen wij dit moment gebruiken om een aantal voorschriften te actualiseren.

De hierna genoemde voorschriften van de Wm-vergunning (thans: omgevingsvergunning) die is
verleend voor het ontwikkelen en produceren van farmacologische actieve grondstoffen voor de
farmaceutische industrie worden ambtshalve gewijzigd. De wijzigingen omvatten de volgende
aspecten.

1.2 Verbinden van nieuwe PR 10°/jaar contour aan de vergunning

a. Tewiyzigen:
In bijlage 2 externe veiligheid, behorende bij voorschrift 9.1.1 van de onderliggende
omgevingsvergunning, is de risicocontour van het plaatsgebonden risico opgenomen.

b.  Reden van wyziging
Ten behoeve van de aanvraag voor de revisievergunning is in 2006 een QRA opgesteld.
Als uitkomst van de QRA wordt het plaatsgebonden risico in de vorm van risicocontouren
weergegeven. De 106 risicocontour is door middel van voorschrift 9.1.1 aan de vergunning
van 2007 verbonden. In 2010 is als gevolg van nieuwe inzichten en een aanpassing van het
Besluit Externe Veiligheid (BEVI), door ons een nieuwe berekening uitgevoerd op basis van
Safeti.nl, versie 6.54 waarbij tevens rekening is gehouden met de wijziging in de
berekeningsmethodiek van opslagen conform de Publicatiereeks Gevaarlijke Stoffen 15 (PGS
15). De nieuwe plaatsgebonden risicocontour van 10-¢ per jaar is nagenoeg geheel gelegen
binnen de inrichtingsgrenzen.

¢. Neuwe bylage
Wjj verbinden deze nieuwe PR-10-6 risicocontour aan de vergunning. Hierdoor wordt bijlage
2, behorend bij voorschrift 9.1.1 van de vigerende vergunning, gewijzigd.

1.3 Actualisatie voorschriften

Voorschriften hoofdstuk 7 Energie
De voorschriften 7.1.1 t/m 7.1.4 komen te vervallen aangezien het convenant Benchmarking is

beéindigd.

MSD / NV Organon is toegetreden tot het convenant MEE (meerjarenafspraak energie-efficiency
ETS-ondernemingen). Het gaat hierbij om grote energie intensieve bedrijven die onder het CO2-
emissichandelsysteem (E'T'S) vallen. Dit convenant is een voortzetting van het voormalige
benchmarkconvenant, dat eveneens gericht was op het verbeteren van de energie-efficiency.
Beoordeling van energie efficiéntie plannen worden uitgevoerd door Agentschap NL. Wijj zijn geen
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partij in het MEE-convenant. Er is dan ook afgesproken dat wij geen energievoorschriften aan
bedrijven stellen.

Voorschrift 10.1.1
a.  Te wizigen voorschrif

Procesleidingen, tanks, vast opgestelde procesapparatuur, los- en laadpunten en dergelijke
moeten zijn voorzien van een codering, waaruit blijkt welke (soort) stof daarin aanwezig is.

b.  Reden van wijziging
Diverse procesinstallaties zijn ontworpen om flexibel te worden ingezet. Het gevolg is dat de
inhoud van de leidingen, tanks en apparatuur frequent wisselen athankelijk van het uit te
voeren productieproces. Het is niet haalbaar om de codering van de leidingen, tanks en
apparatuur continu mee te veranderen. Uit de praktijk blijkt de juiste codering niet te
garanderen bij wisselende stoffen. De gangbare werkwijze bij deze bedrijfsonderdelen is dat de
inhoud van de leidingen, tanks en apparatuur is vastgelegd in werklijsten. Deze werklijsten
bevinden zich in de directe nabijheid van de procesapparatuur. Via de werklijsten is op
betrouwbare wijze geborgd welke stoffen zich in de verschillende procesonderdelen bevinden.

¢.  Nieuw voorschrift
Het nieuwe voorschrift wordt:
Procesleidingen, tanks, vast opgestelde procesapparatuur, los- en laadpunten en dergelijke
moeten zijn voorzien van een codering, waaruit blijkt welke (soort) stof daarin aanwezig is.
Indien de inhoud van procesleidingen, tanks, vast opgestelde procesapparatuur, los- en
laadpunten regelmatig verandert als gevolg van wisselende processen mag de inhoud van de
diverse procesonderdelen worden vastgelegd in werklijsten die zich in de directe omgeving van
de apparatuur bevinden.

Voorschriften 13.10 en 13.10.1
a.  Te wizigen voorschrifien

13.10 Opslag van propaan in bovengrondse stationaire tanks met een inhoud groter dan
5 m3 en ten hoogste 150m3
13.10.1  Een bovengrondse stationaire tank voor de opslag van propaan moet voldoen aan

de richtliin PGS 21.

b.  Reden van wyziging
Bij ingang Noord bevond zich een propaantank met een inhoud van 5500 liter. De propaan
werd gebruikt voor de verwarming van gebouwen. De tank is reeds verwijderd.
De tank 1s dientengevolge niet meegenomen in de QRA berekening.

c.  Neuwe situatie
De voorschriften 13.10 en 13.10.1 komen te vervallen.
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Bijlage 1: Externe Veiligheid

Deze bijlage bevat de plaatsgebonden risicocontour van 10-6 per jaar.
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