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Agencija Republike Slovenije za okolje izdaja na podlagi tretjega odstavka 14. &lena Uredbe o
organih v sestavi ministrstev (Uradni list RS, §t. 35/15, 62/15, 84/16, 41/17, 53/17. 52/18 in
10/19) in 5. totke tretjega odstavka 77. ¢lena Zakona o varstvu okolja (Uradni list RS, &t. 39/06-
ZVO-1-UPB1, 49/09-ZMetD, 66/06-OdIUS, 33/07-ZPNacrt, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09,
48/12, 57/12, 92/13, 56/15, 102/15, 30/16, 61/17-GZ in 21/18-ZNOrg) v upravni zadevi izdaje
sklepa o prijavi nameravane spremembe v obratovanju naprave, ki lahko povzrogi
onesnazevanje okolja vetjega obsega, upravljavcu Lek d.d., Verov8kova 57, 1526 Ljubljana, ki
ga po pooblastilu predsednika uprave Zvonka Bogdanovskega in ¢lanice uprave Ksenije
Butenko Cerne zastopa Vesna Kapelj, naslednji

SKLEP

1. Nameravana sprememba v obratovanju naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih
izdelkov uporablja kemi&ne in bioloske postopke ter njenih neposredno tehnitno povezanih
dejavnosti, ki se nahajajo na lokaciji Kolodvorska 27, 1234 Menges$, in ki jo je upravijavec
Lek d.d., Verovikova 57, 1526 Ljubljana, prijavil dne 5. 3. 2019, ne zahteva spremembe
okoljevarstvenega dovoljenja §t. 35407-171/2006-24 z dne 14.5.2010, ki je bilo
spremenjeno z odlogbami o spremembi okoljevarstvenega dovoljenja §t. 35407-22/2010-8 z
dne 28. 12. 2010, &t. 35407-54/2011-5 z dne 16. 5. 2012, §t. 35406-24/2012-3 z dne 23. 8.
2012, §t. 35406-25/2013-6 z dne 11.11. 2013, §t. 35406-42/2014-4 z dne 10. 9. 2014, &t.
35406-7/2015-7 z dne 20. 4. 2015, §t. 35406-33/2015-20 z dne 9. 2. 2016 in §t. 35406-
43/2016-8 z dne 30.3.2017, in zanjo ni potrebno izvesti presoje vplivov na okolje in
pridobiti okoljevarstvenega soglasja.

2. Vtem postopku stroski niso nastali.

Obrazlozitev

Agencija Republike Slovenije za okolje, ki kot organ v sestavi Ministrstva za okolje in prostor
opravlja naloge s podroé&ja varstva okolja (v nadaljevanju: naslovni organ), je dne 6. 3. 2019 od
upravljavca Lek d.d., Verovékova 57, 1526 Ljubljana, ki ga po pooblastilu predsednika uprave
Zvonka Bogdanovskega in ¢lanice uprave Ksenije Butenko Cerne zastopa Vesna Kapelj (v
nadaljevanju: upravljavec), prejela prijavo nameravane spremembe v obratovanju naprav, ki
lahko povzrotata onesnaZevanje okolja vetjega obsega, in sicer naprave, ki v proizvodnii
osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemiéne in biolodke postopke, naprave za predelavo
odpadkov po postopku R1 ter njunih neposredno tehni¢no povezanih dejavnosti. Napravi se
nahajata na lokaciji Kolodvorska 27, 1234 Menges. Naslovni organ je za obratovanje navedenih



naprav izdal okoljevarstveno dovoljenje §t. 35407-171/2006-24 z dne 14.5. 2010, ki je bilo
spremenjeno z odio¢bami o spremembi okoljevarstvenega dovolienja &t. 35407-22/2010-8 z
dne 28.12.2010, §t. 35407-54/2011-5 z dne 16. 5. 2012, &t. 35406-24/2012-3 z dne
23. 8. 2012, 8t. 35406-25/2013-6 z dne 11. 11. 2013, §t. 35406-42/2014-4 z dne 10. 9. 2014, &t.
35406-7/2015-7 z dne 20. 4. 2015, §t. 35406-33/2015-20 z dne 9. 2. 2016 in &t. 35406-43/2016-
8 z dne 30.3.2017 (v nadaljevanju: okoljevarstveno dovoljenje). Naslovni organ je dne
3. 4. 2019 prejel dopolnitev prijave.

Upravljavec je k prijavi in njeni dopolnitvi prilozil:
- obrazec zahteve za zagetek predhodnega postopka (Raztehtovalnica — objekt 39) z dne
4. 3. 2019,
- potrdilo o plagilu upravne takse,
- pooblastilo za zastopanje.

Skladno s prvim odstavkom 77. tlena Zakona o varstvu okolja (Uradni list RS, &t. 39/06-ZVO-1-
UPB1, 49/06-ZMetD, 66/06-OdIUS, 33/07-ZPNaért, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09, 48/12, 57/12,
92/13, 56/15, 102/15, 30/16, 61/17-GZ, 21/18-ZNOrg in 84/18-ZIURKOE: v nadaljevanju: ZVO-
1) mora upravljavec naprave vsako nameravano spremembo v obratovanju naprave iz 68. ¢lena
ZVO-1, ki je povezana z delovanjem ali razSiritvijo naprave in lahko vpliva na okolje, ali
spremembo glede upravljavca pisno prijaviti ministrstvu, kar dokazuje s potrdilom o oddani
posiljki.

Skladno s tretjim odstavkom 77. &lena ZVO-1 ministrstvo na podiagi prijave in ob smiselni
uporabi dolo&b 51. in 51.a &lena ZVO-1 v dveh mesecih od vioZitve popolne prijave s skilepom
ugotovi, da:
1. je nameravana sprememba vegja in je zanjo treba izvesti tudi presojo vplivov na okolje ter
pridobiti okoljevarstveno soglasje in spremeniti okoljevarstveno dovoljenje,
2. je nameravana sprememba ve&ja, vendar zanjo ni treba izvesti presoje vplivov na ckolje in
pridobiti okoljevarstvenega soglasja, vendar je treba spremeniti okoljevarstveno dovoljenje,
3. nameravana sprememba ni veéja, vendar je treba zanjo izvesti presojo vplivov na okolje in
pridobiti okoljevarstveno soglasje ter spremeniti okoljevarstveno dovoljenje,
4. nameravana sprememba ni vegja, vendar je treba zaradi nameravane spremembe
spremeniti pogoje in ukrepe v veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju, ali
5. zaradi nameravane spremembe ni treba spremeniti okoljevarstvenega dovoljenja.

Upravljavec je v prijavi, prejeti dne 6. 3.2019, navedel, da se sprememba nanasa na
obratovanje naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi¢ne in
bioloSke postopke, in sicer namerava upravijavec rekonstruirati reztehtovalnico znotraj
obstoje¢ega skladid¢nega prostora v objektu 39. Ta objekt je v obstojetem stanju namenjen za
sprejem in pripravo surovin (raztehtanje) za proizvodnjo ter za skladis&enje vstopnih materialov,
intermediatov in kon&nih izdelkov. Upravljavec namerava del skladigéa 39 preurediti v
raztehtovalnico z izbolj$anjem delovnih prostorov in zaséite zaposlenih, saj se z uvedbo novih
produktov v proizvodnji spreminjajo zahteve za tehtanje in vzortevanje (delo v zaprtih
komorah). Za zadostitev zahtevnejsih parametrov bo upravijavec vgradil novo opremo in
rekonstruiral obstojece prostore. Rekonstrukcija objekta 39 bo tako zajemala rusitvena dela
znotraj objekta, in sicer v obmogju obstoje&e raztehtovalnice na SV delu objekta, izvedli se bodo
novi prostori (dimenzij 33,67 m x 15,37 m) v pritligju in nadstropju ter postavil nov cevni most za
instalacije (para, kondenzat, demi voda, hladna voda in elektrika), ki bo potekal proti
obstojeemu cevnemu mostu na severu v dolZini 68,4 m.



Rekonstrukcija raztehtovalnice znotraj obstoje¢ega objekta ne bo imela nobenih dodatnih
vplivov na okolje v €asu gradnje, pa tudi v &asu obratovanja bo ta vpliv zanemarljiv. Na objektu
39 se v obstoje¢em stanju uporablja t.i. HVAC sistem, to je sistem ogrevanja, prezrac¢evanja in
klimatizacije s kontroliranimi klimatskimi pogoji (temperatura, vlaga,...). Tak sistem se bo v
objektu 39 uporabljal tudi po rekonstrukciji, zamenjan bo le prostor in oprema, ki bo prilagojena
na novo stanje. Pri HVAC sistemu so vsi zajemi in odvodi zraka speljani skozi sisteme za
filttriranje (HEPA) visoke u&inkovitosti (H13 respiratorno 99,95 % oz. H14 99,995%) za pradne
deice velje od 0, 3 um in rekuperacijo toplote iz vseh prostorov in delovnih mest (raztehtovaine
komore imajo $e dodatno vgrajene HEPA filtre) kar omogoc¢a tudi mesanje povratnega toka
izstopnega zraka nazaj v prostor in tako navedeni objekt nima in ne bo imel vpliva na emisije
snovi v zrak.

Zaradi nameravane spremembe se tako ne pricakuje povetanja vplivov na okolje.
Rekonstrukcija ne posega v zunanje gabarite objekta, glede emisij hrupa v okolje ostaja stanje
nespremenjeno, saj se ne dodaja dodatnih virov hrupa. Na ostale segmente okolje nameravana
sprememba nima vpliva.

Cevni most za instalacije bo potekal po jekleni konstrukciji nad travnato povrSino in preko
povoznih povrin in ne bo imel nobenih dodatnih vplivov na okolje, saj se po dodanih cevovodih
ne bodo transportirale nevarne snovi.

Za nameravano rekonstrukcijo objekta 39 bo upravijavec potreboval tudi gradbeno dovoljenje.

ZVO-1 v 3. &lenu, v tocki 8.3. dolo¢a, da je vetja sprememba v obratovanju naprave, ki lahko
povzro&a onesnazevanje okolja ve&jega obsega, sprememba v vrsti ali delovanju naprave ali
njena razsiritev, ki ima lahko znatne negativne vplive na zdravje ljudi ali okolje. Vsaka
sprememba v vrsti ali delovanju naprave ali njena razsiritev, zaradi katere se proizvodna
zmogljivost naprave poveta za prag, kadar je ta predpisan, se $teje za vecjo spremembo v
obratovanju naprave. Pragovi proizvodne zmogljivosti naprav so dolo¢eni v Prilogi 1 Uredbe o
vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzroéajo onesnazevanje okolja ve¢jega obsega (Uradni list
RS, st. 57/15).

Naslovni organ je na podlagi prijave in njene dopolnitve ugotovil, da nameravana sprememba
(rekonstrukcija raztehtovalnice v obstoje¢em objektu 39) predstavija spremembo na napravi, ki
v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemigne in bioloske postopke, kjer pa
se proizvodna zmogljivost naprave z navedeno spremembo ne spreminja, prav tako pa
nameravana sprememba ne bo imela znatnih negativnih vplivov na okolje.

Proizvodnja farmacevtskih izdelkov s kemijskimi in bioloSkimi procesi se skladno Prilogo 1
Uredbe o vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzrogajo onesnazevanje okolje vetjega obsega
uvrééa v dejavnost 4.5, za katero ni predpisan prag zmogljivosti naprave, zato se pri presojanju,
ali gre za vedjo spremembo, upostevajo vplivi nameravane spremembe na zdravje ljudi ali
okolje. 1z zgoraj navedenega je razvidno, da z nameravano spremembo ne gre za spremembo v
vrsti ali delovanju naprave, ki bi lahko imela znatne negativne vplive na zdravje ljudi ali okolje, in
torej ne gre za ve&jo spremembo v obratovanju naprave, ki v proizvodnji osnovnih
farmacevtskih izdelkov uporablja kemiéne in biolodke postopke, v skladu s tocko 8.3. iz 3. Elena
ZVO-1.

Naslovni organ nadalje ugotavlja, da je bila naprava, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih
izdelkov uporablja kemi¢ne in biologke postopke, naprava za predelavo odpadkov po postopku



R1 ter njune neposredno tehni€no povezane dejavnosti, ze veckrat predmet presoje vplivov na
okolje in izdaje okoljevarstvenega soglasja (§t. 35405-137/01 z dne 25. 1. 2002, 35405-138/01 z
dne 25. 1. 2002, §t. 35405-3/2003 z dne 28. 3. 2003, §t. 35402-95/2004 z dne 16. 11. 2004 in
§t. 35406-33/2015-20 z dne 9. 2. 20186).

Obveznost presoje vplivov na okolje se ugotavija v skladu z Uredbo o posegih v okolje, za
katere je treba izvesti presojo vplivov na okolje (Uradni list RS, &t. 51/14, 57/15 in 26/1 7).

Uredba o posegih v okolje, za katere je treba izvesti presojo vplivov na okolje, v tocki C.111.1
Priloge 1 dolo¢a, da je presoja vplivov na okolje obvezna, kadar gre za integrirane naprave, ki
S0 namenjene proizvodnji osnovnih farmaceviskih proizvodov s kemitnimi ali biolodkimi
postopki*.

Skladno z drugo alinejo drugega odstavka 3. ¢lena Uredbe o posegih v okolie, za katere je
treba izvesti presojo vplivov na okolje, se predhodni postopek izvede tudi za spremembo
posega v okolje, ki je v skladu s predpisi Ze dovoljen, se izvaja ali je Ze izveden, in ne glede na
to, ali je bilo za poseg v okolje pred njegovo spremembo Ze pridoblieno okoljevarstveno
soglasje ali sklep v predhodnem postopku v skladu z zakonom, ki ureja varstvo okolja, ¢e gre za
spremembo posega v okolje iz prvega odstavka prejnjega &lena ali iz prejSnjega odstavka, ki
pomeni spremembo poloZaja ali lege v prostoru, dimenzij objekta, zmogijivosti, sestave, natina
ali obdobja obratovanja naprave, rabe surovin ali energije in bi lahko imela pomembne $kodljive
vplive na okolje.

Iz razpoloZljive dokumentacije je razvidno, da nameravana sprememba prestavija spremembo
na napravi, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi¢ne in bioloske
postopke, in sicer se sprememba nanasa na rekonstrukcijo raztehtovalnice znotraj obstojetega
skladistnega prostora v objektu 39, kar pa ne vpliva na obstojeo proizvodno zmogijivost
naprave. Proizvodnja osnovnih farmacevtskih izdelkov s kemijskimi in biolo$kimi procesi se,
skladno s Prilogo 1 Uredbe o posegih v okolie, za katere je treba izvesti presojo vplivov na
okolje, uvrd¢a v tocko C.II.1, za katero ni predpisan prag zmogljivosti naprave, zato se pri
ugotavljanju, ali je za nameravano spremembo treba izvesti predhodni postopek ali presojo
vplivov na okolie, upostevajo dolotbe druge alineje drugega odstavka 3. &lena Uredbe o
posegih v okolje, za katere je treba izvesti presojo vplivov na okolje.

V zvezi z zgoraj navedeno spremembo, upostevajo¢ citirano dolotbo druge alineje drugega
odstavka 3. ¢lena Uredbe o posegih v okolje, za katere Je treba izvesti presojo vplivov na okolje,
naslovni organ tako ugotavlja, da nameravana sprememba ne bo imela pomembnih kodljivih
vplivov na okolje, kar izhaja tudi iz predhodne obrazloZitve, podane na str. 2 - 3 tega sklepa.

Nameravana sprememba se tudi ne uvrééa med posege iz tocke G.II.1.1 Priloge 1 Uredbe o
posegih v okolje, za katere je treba izvesti presojo vplivov na okolje, saj rekonstruirana povr§ina
(400,8 m?), nadzemna viSina objekta (6,9 m), brez kleti in povrsino gradbid¢a (ca. 500 m2), ne
dosega pragov za izvedbo predhodnega postopka, t.. povraina gradbis&a 0,5 ha, bruto tlorisna
povrsina 10.000 m?, nadzemna viina 50 m oz. podzemna globina 10 m.

Na podiagi zgoraj navedenih dejstev naslovni organ v skladu z dologili 51.a ¢lena ZVO-1
ugotavlja, da za nameravano spremembo izvedba predhodnega postopka ni potrebna, saj ne
bo imela pomembnih $kodljivih vplivoy na okolje, kar poslediéno pomeni, da ni treba izvesti
presoje vplivov na okolje in pridobiti okoljevarstvenega soglasja.



Naslovni organ je na podiagi prijave ugotovil, da zaradi nameravane spremembe ni potrebno
spremeniti pogojev in ukrepov v okoljevarstvenem dovoljenju. Glede na navedeno je bilo
odlogeno, kot to izhaja iz 1. tocke izreka tega sklepa.

V skladu z dologbami petega odstavka 213. &lena v povezavi s 118. &lenom Zakona o splognem
upravnem postopku (Uradni list RS, &t. 24/06-ZUP-UPB2, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in
82/13) je bilo potrebno v izreku tega sklepa odlogiti tudi o strogkih postopka. Glede na to, da v
tem postopku stroski niso nastali, je bilo odlo&eno, kot izhaja iz 2. totke izreka tega sklepa.

Pouk o pravnem sredstvu:

Zoper ta sklep je dovoljena pritoZba na Ministrstvo za okolje in prostor, Dunajska cesta 48, 1000
Ljubljana, v roku 15 dni od dneva vrotitve tega sklepa. PritoZba se vloZi pisno ali poda ustno na
zapisnik pri Agenciji Republike Slovenije za okolje, Vojkova cesta 1b, 1000 Ljubljana. Za
pritozbo se plata upravna taksa v vi&ini 18,10 EUR. Upravno takso se plaga v gotovini ali z
drugim veljavnim plagilnim instrumentom in o platilu predloZi ustrezno potrdilo.

Upravna taksa se lahko plaga na podracun javnofinanénih prinodkov z nazivom: Upravne takse
— drzavne in $tevilko raduna: 0110 0100 0315 637 z navedbo reference: 11 25518-7111002-
35409019.
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Vroditi:
- Lekd.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana — osebno

Poslati:
- enotni drZavni portal e-uprava
- In8pektorat Republike Slovenije za okolje in prostor, Indpekcija za okolje in naravo,
Dunajska cesta 58, 1000 Ljubljana — po elektronski po&ti (gp.irsop@gov.si)
- Ob¢ina Menge$, Slovenska cesta 30, 1234 Menges - po elektronski posti
(obcina.menges@menges.si)






