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1. UvoD

V sklopu industrijskega kompleksa Lek d. d., Verov§kova 57, 1526 Ljubljana (v hadaljevanju:
LEK — Ljubljana), (Slika 1), namerava investitor zgraditi nov objekt za povecanje zmogljivosti
proizvodnje asepticnih izdelkov v obliki vial (injekcijskih steklenick) in brizg. Proizvodna
zmogljivost novega obrata bo zna$ala 372 t/leto farmacevtskih izdelkov. Objekt bo tlorisnih
dimenzij cca. 50 m x 50 m in bo imel 6 etaz (K+P+4N).

LEK — Ljubljana s svojo dejavnostjo ne sodi med naprave, za katere je po dolocilih Uredbe o
vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzro¢ajo onesnazevanje okolja veéjega obsega
(Ur. I. RS 57/15) potrebno pridobiti okoljevarstveno dovoljenje (v nadaljevanju: OVD) v
skladu z 68. ¢lenom Zakona o varstvu okolja (v nadaljevanju: ZVO-1), (Ur. I. RS 39/06,
70/08, 108/09, 48/12, 57/12, 92/13, 56/15, 30/16 in 158/20). Zaradi izvajanja dejavnosti, ki
povzro¢a emisije v zrak in vode, pa je za napravo potrebno pridobiti OVD po 82. ¢lenu ZVO-
1, ob upostevanju doloCil Uredbe o emisiji snovi v zrak iz nepremic¢nih virov
onesnazevanja (Ur. I. RS 31/07, 70/08, 61/09 in 50/13), Uredbe o mejnih vrednostih
emisije hlapnih organskih spojin v zrak iz naprav, v katerih se uporabljajo organska
topila (Ur. I. RS 35/15, 58/16 in 54/21) ter Uredbe o emisiji snovi in toplote pri odvajanju
odpadnih vod v vode in javno kanalizacijo (Ur. |. RS 64/12, 64/14 in 98/15).

Druzba Lek d. d. je kot upravljavec naprave na Verovskovi 57, Ljubljana, pridobila OVD
glede emisij v zrak St. 35430-1972006-16 z dne 30.01.2008 in njegove spremembe St.
35430-6/2010-6 z dne 04.03.2011, §t. 35430-9/2012-4 z dne 11.09.2012, §t. 35431-15/2012-
2 z dne 20.11.2012, §t. 35431-1/2015-4 z dne 08.04.2015 in §t. 35431-1/2015-5 z dne
22.04.2015, ter OVD glede emisij v vode §t. 35441-339/2006-5 z dne 08.11.2010 in njegove
spremembe §t. 35444-58/2013-2 z dne 18.03.2014 in §t. 35444-68/2014-2 z dne 07.10.2014.

Na zahtevo upravljavca in po uradni dolznosti (zaradi sprememb predpisov s podrocja
varstva okolja) je Agencija RS za okolje (v nadaljevanju: ARSO) izdala enotno OVD St.
35431-6/2016-9 z dne 22.11.2016, s katerim so bila predhodna OVD glede emisij v zrak in v
vode razveljavljena. Z odlo¢bama 35t. 35440-1/2017-6 z dne 28.05.2018, §t. 35440-2/2019-4
z dne 23.5.2019 in &t. 35440-25/2020-5 z dne 20.08.2020, so bile kasneje s strani ARSO
spremenjene naslednje vsebine enotnega OVD:

o tocka 2.2.1 v zvezi s koli¢Ginami industrijskih odpadnih vod,

e tocki 3.2.1in 3.2.2 v zvezi s seznamom izpustov v zrak in mejnimi vrednostmi emisij v
zrak na teh merilnih mestih,

e tocki 3.2.3 in 3.2.4 v zvezi z mejno koli¢ino celotnih in nezajetih emisij,

o tocCka 3.3.4 v zvezi z izvedbo prvih meritev emisij v zrak.

Skladno s 85. ¢lenom ZVO-1 mora upravljavec za vsako nameravano spremembo v
obratovanju naprave iz 82. €lena, ki je povezana z delovanjem ali z razSiritvijo naprave in
lahko vpliva na okolje, podati viogo za spremembo OVD.

Obrat za izdelavo asepti¢nih farmacevtskih izdelkov ne sodi pod »naprave za proizvodnjo
snovi, kjer se uporabljajo kemi¢ni postopki«, oznaka posega C.III.2 ii iz Priloge 1 Uredbe o
posegih v okolje, za katere je treba izvesti presojo vplivov na okolje (Ur. I. RS 51/14,
57/15, 26/17 in 105/20), po predvidevanjih pa naj bi bruto tlorisna povrSina (BTP) novega
objekta znasala cca. 15.000 m?, kar presega mejno vrednost 10.000 m?, pri kateri je po
dolodilih citirane uredbe (oznaka posega G.11.1.1) potrebno izvesti predhodni postopek.
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Predhodni postopek je bil izveden in zaklju€en s sklepom ARSO, st. 35405-107/2021-8 z dne
16. 7. 2021, s katerim je bilo odlo¢eno, da za nameravani poseg ni potrebno izvesti presoje
vplivov na okolje in pridobiti okoljevarstvenega soglasja.

Predvidena proizvodna zmogljivost novega obrata 372 t/leto farmacevtskih izdelkov kar pri
efektivnih 240 delovnih dneh predstavlja dnevno zmogljivost cca. 1,6 t/dan. To povecanje je
potrebno upostevati pri morebitni viogi za spremembo OVD.

Pri posegu gre za izvedbo gradbenih del na vodovarstvenem obmocju, za kar je potrebno
pridobiti vodno soglasje, zato je potrebno oceniti vplive posega na podzemno vodo.

Ta strokovna ocena vplivov na okolje je izdelana z namenom, da se dokument uporabi v
postopku za pridobitev vodnega soglasja in v postopku pridobitve gradbenega dovoljenja za
predvideni poseg. Pri njeni izdelavi so bila smiselno upostevana dolo€ila Uredbe o vsebini
porocila o vplivih nameravanega posega na okolje in na¢inu njegove priprave (Ur. I.
RS 36/09 in 40/17).
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Slika 2: Lokacija predvidenega posega na centralnem delu obmoc¢ja
LEK — Ljubljana (ARSO: Atlas okolja)
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Slika 3: Umestitev novega objekta 70 v prostor
(vijoli€no je oznadena lokacija sedanjega kontrolno-izravnalnega bazena za
tehnolosko odpadno vodo — objekt 71, katerega se pred gradnjo objekta 70 odstrani)
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2. PODATKI O UPRAVLJAVCU IN NAPRAVI

SplosSni podatki o upravljavecu:

Ime in sedeZ gospodarske druzbe:
Lek farmacevtska druzba d. d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana

Lokacija naprave:

Verovskova 57, 1526 Ljubljana

Vrsta naprave in obseg dovoljenja:

Naprava za proizvodnjo farmacevtskih izdelkov, v kateri se uporabljajo organska topila:

e z nazivno zmogljivostjo 2.964 t HOS/leto
V nadaljevanju so navedene zahteve za izvajanje ukrepov za preprecevanje in
zmanjSevanje emisije snovi v zrak, opisane proizvodne linije, na katerih se pojavlja
emisija HOS, postopki Ccid€enja odpadnih plinov, merilna mesta in mejne
koncentracije posameznih onesnazeval ter obveznosti v zvezi z izvajanjem
obratovalnega monitoringa.

¢ z zmogljivostjo 20 t gotovih izdelkov/dan
V nadaljevanju so navedene zahteve za izvajanje sploSnih in posebnih ukrepov z
namenom zmanjSevanja emisije snovi ali toplote zaradi odvajanja industrijske
odpadne vode. Poleg tega so doloCene omejitve glede koli€in in kakovosti industrijske
in komunalne odpadne vode na odvodu v javno kanalizacijo ter obveznosti v zvezi z
izvajanjem obratovalnega monitoringa.
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3. NAMEN IN VSEBINA PREDVIDENEGA POSEGA

Namen predvidenega posega je izgradnja novega 6-etaznega objekta za poveclanje
zmogljivosti proizvodnje asepti¢nih izdelkov na obmodju LEK — Ljubljana. Asepti¢ni izdelki v
tekodi obliki bodo polnjeni v injekcijske stekleni¢ke (viale) ali v brizge. Pri njihovi proizvodnji
se ne uporabljajo kemicni postopki niti organska topila. Proizvodna zmogljivost novega
obrata bo zna$ala 372 t/leto.

3.1. Gradbene znacilnosti posega

Objekt je zasnovan kot samostojen objekt s Sestimi etazami (K + P + 1. nadstropje + 1.
instalacijska etaza + 2. nadstropje + 2. instalacijska etaza), (Slika 5). Tloris nadzemnega dela
objekta bo 50,2 m x 50,2 m.

Nosilna konstrukcija objekta bo armiranobetonski (AB) skelet. Vse nosilne stene, stebri in
preklade bodo armiranobetonski, medetazne konstrukcije bodo v armiranem betonu, ravno
tako temelji, ki bodo izvedeni kot sistem povezanih pasovnih in toCkovnih temeljev. Tehni¢na
(instalacijska) etaza bo izvedena v jeklu, ravno tako pozarno stopniscée in povezovalni del.

Objekt bo preko komunikacijskega mostu, na vidini 7,0 m od tal, povezan z obstoje¢im
objektom 62 (Skladis¢e 2-8 °C). povezava mostu na nov objekt bo na koti 1. nadstropja.
Komunikacija med etaZzami novega objekta bo s tremi stopnisci in ustreznimi dvigali.

Fasada in streha bosta montazni z izolacijski paneli. Streha bo na viSini 22 m in bo ravna z
minimalnimi nakloni 1-2 %. lzvedena bo kot ozelenjena streha. Medetazne ploS¢e bodo tipa
HI-bond.

Posamezne etaze bodo namenjene naslednjim dejavnostim:

o Kletni prostor bo namenjen umestitvi garderob (razred Cistosti D in CNC) in sanitarij
za zaposlene, skladis¢a -60 °C za aktivne udinkovine s prostori za odtaljevanije,
rezervoarja za WFI (vodo za injekcije) in destilatorja za proizvodnjo Ciste pare,
rezervoarja za demi vodo in njeno distribucijo, sistema hladilne vode, kompresorsko
in toplotno postajo, HVAC (klimatizacijski sistem) za pritli¢je in transformatorje za
elektricno napajanje ter UPS; neto visina prostorov bo 5,0 m (viSinska kota -4,0 m do
1,0 m);

o pritli¢le bo namenjeno proizvodni dejavnosti, kjer je predvidena postavitev treh
pakirnih linij in dveh raztehtovalnih enot — v prvi fazi bo ta del pritli¢ja zaenkrat
prazen. Ostali prostori so namenjeni za skladiS¢enje kontra vzorcev, vzorcev za
testiranje stabilnosti in vial ali brizg v okviru validacije asepticnega polnjenja (VAP) pri
razlicnih temperaturah, skladiS€enju rezervnih delov, nateht in pa prostorom za
sprejem aktivnih ucinkovin pri -60 °C, vzor€enje in distribucijo; neto viSina prostorov
bo 6,0 m (viSinska kota 1,0 m do 7,0 m);

e 1. nadstropje bo namenjeno proizvodni dejavnosti, kjer je predvidena postavitev
polnilne linije za tekoCe viale z vso pripadajoto opremo — prostor bo dovolj velik za
postavitev Se ene polnilne linije. Poleg polnilne linije so predvideni Se prostori za
podporne procese, pranje opreme, sterilizacijo, pripravo materiala za sterilizacijo,
mehani¢no delavnico, prostori za ATEK (sterilizacijo ¢epov in zapork), medfazna
skladid€a in pa prostori za nadzor procesa, izobrazevanje in urejanje vzorcev (Slika
4); neto viSina prostorov bo 4,5 m (viSinska kota 7,0 m do 11,5 m);

Envita d.o.o0., Ljubljana 10
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e 1. instalacijska etaza, kjer bo locirana klimatizacijska (HVAC) oprema s pripadajoCimi
elektricnimi instalacijami, elektricna oprema za pokrivanje proizvodnje 1. nadstropja;
neto viSina prostorov bo 3,0 m (viSinska kota 11,5 m do 14,5 m);

e 2. nadstropje bo namenjeno proizvodni dejavnosti, kjer se predvideva postavitev
polnilne linije za proizvodnjo brizg in prostorom za dodatno linijo brizg (podobno kot 1.
nadstropje). Poleg polnilne linije so predvideni $e prostori za podporne procese,
pranje opreme, sterilizacijo, pripravo materiala za sterilizacijo, mehani¢na delavnica,
medfazna skladid€a in pa prostori za nadzor procesa, izobraZevanje in urejanje
vzorcev; neto viSina prostorov bo 4,5 m (viSinska kota 14,5 m do 19,0 m);

e 2. instalacijska etaza za 2. nadstropje, kjer bo HVAC z elektroinstalacijsko opremo. V
tem nadstropju je predvidena tudi izgradnja laboratorijskega prostora (cca. 400 m?);
neto viSina prostorov bo 3,0 m (viSinska kota 19,0 m do 22,0 m).
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Slika 4: Tloris 1. nadstropja (barvno so oznacéeni razli€ni razredi ¢istosti prostorov)
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Slika 5: Prerez novega objekta 70
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Predelne stene v kleti in pritli¢ju bodo v lahki montazni izvedbi. Predelne stene v prvem in
drugem nadstropju (proizvodni etazi Ciste izvedbe) bodo iz dvostransko barvanih panelov iz
Alu ploCevine z negorljivim izolacijskim materialom v sredini (npr. mineralno volno).

Proizvodni objekt je nacrtovan kot tehniéno samostojen z lastnimi pripravami energetskih
medijev in elektrike, za rezervo se lahko napaja tudi z mediji iz obstojeCe proizvodnje.
Zgrajeni bodo vsi potrebni energetski in ostali komunalni prikljucki.

V sklopu zunanje ureditve bodo urejene asfaltirane povrSine za dostopne ceste in
intervencije. Obravnavani objekt bo dostopen preko obstojeCih dovoznih cest znotraj
kompleksa in preko obstojeCega priklju¢ka na Verovskovo ulico (glavni vhod v kompleks LEK
— Ljubljana). Okoli objekta je predviden plo¢nik, obdelan v pranih plos¢ah. Ostale povrSine
bodo delno ozelenjene in hortikulturno urejene (OMNIA ARHING d.o.0.: Siritev proizvodnje
asepticnih izdelkov — objekt 70, DGD, Tehniéno porocilo, 5t. 2106, september 2021)

3.2. Tehniéne in tehnoloske znaéilnosti posega

V objektu bo potekala proizvodnja asepticnih izdelkov, ki se polnijo v injekcijske steklenitke —
viale ali v brizge. V posameznih proizvodnih prostorih (1. in 2. nadstropje) bodo potekali
naslednji fizikalni postopki:

priprava raztopin,

polnjenje in zapiranje vial ali brizg,

opti€na kontrola vial ali brizg,

sestavljanje in pakiranje brizg,

pakiranje vial in

podporne operacije: pranje opreme in ovojnine (le viale), sterilizacija opreme in
ovojnine (viale, brizge, ¢epi, zaporke).

V okviru projekta je predvideno povecanje proizvodnega programa asepti¢ne proizvodnje na
lokaciji Lek — Ljubljana (Tabela 1).

Tabela 1: Sedanja in bodo¢a kapaciteta proizvodnje asepti¢nih izdelkov

Vrsta Trenutna Kapaciteta novega Konéna kapaciteta
izdelka kapaciteta obrata P
30.000.000 kos/leto
Jiale 23000900 (2 polnilni liniji) 53.000.000 kos/leto
= 340 t gotovih (5 polnilnih linij)

(3 polnilne linije) izdelkov/leto

46.000.000 kos/leto

brizae i (2 polnilni liniji) 46.000.000 kos/leto
g = 32 t gotovih (2 polnilni liniji)
izdelkov/leto
150.000.000 150.000.000 kos/leto
ampule kos/leto -

(3 polnilne linije)

(3 polnilne linije)
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Znacdilnosti posameznih tehnoloskih faz pri proizvodnji asepti¢nih izdelkov bodo naslednije:

Pretok materiala

Prevzem natehtanih surovin in primarne embalaze za eno serijo se bo vrsil preko materialnih
zapor (MZ). Locitev Cisto / necisto bo fizicno lo¢eno z rolo vrati (primernimi za prostore z
razliko tlakov in za Ciste prostore), ki se bodo izmeniéno odpirala. Med njimi se bo vrsilo
prepihovanje vhodnega materiala na paleti z namenom zmanj$anja prisotnih prasnih delcev
in poslediéno manjSega obremenjevanja proizvodnih prostorov razreda Cistosti D.

Prazne viale se bodo dobavljale v PPL Skatlah, ki bodo zlozene na ALU paleti. Prazne Skatle
se bodo zlozile na paleto in prepeljale do zapiralnega stroja, kjer se bodo uporabile za
zlaganje napolnjenih vial. Napolnjen zaprt izdelek v PPL 8katlah se bo na paleti transportiral
preko MZ v visokoregalno skladis¢e (VRS). 1z VRS se bodo napolnjene viale transportirale v
prostore opticne kontrole in po koncani fazi opticne kontrole nazaj v VRS ter od tam na
pakiranje. Zapakiran izdelek se bo transportiral nazaj v VRS in od tam v odpremo.

Prazne brizge se bodo dobavljale v zaprtih PPL Skatlah — gnezdih, ki bodo namescene na
ALU paleti. Prazna gnezda se bodo skupaj z brizgami pomikale po polnilnem stroju in se na
koncu polnjenja in zapiranja zloZile nazaj na palete, katere se bo transportiralo preko MZ v
VRS. 1z VRS se bodo napolnjene brizge transportirale v prostore opti¢ne kontrole in po
koncani kontroli nazaj v VRS, od tam pa na sestavljanje brizg in pakiranje izdelka. Zapakiran
izdelek se bo transportiral nazaj v VRS ter od tam v odpremo.

Odpadni material iz polnjenja vial in brizg se bo transportiral preko izhodne MZ iz obrata. Ves
odpadni material iz klasificiranih prostorov se bo zbiral v namenskih vreah ali vedrih na
mestu nastanka, loCeno glede na tip odpadka in se nato v skladis¢u prelagal v namenske
kontejnerje ali oznaCene sode. Odpadki se bodo glede na njihove znadilnosti obravnavali
skladno z internim pravilnikom,.

Priprava raztopin

Za zagotovitev kontinuirane proizvodnje je predvidena postavitev lo¢ene linije za pripravo
raztopin za vsako polnilno linijo. Linija je sestavljena iz dveh fiksnih ali mobilnih pripravljalnih
posod s skupno filter linijo, ki omogoc&a vertikalno filtracijo v dve fiksni ali mobilni filtracijski
posodi, ki sta vezani naprej na polnilni stroj.

Glede na velikost serij in karakteristike izdelkov so za izdelke v vialah predvidene
pripravljalne in filtracijske posode od 200 do 1.000 | in za izdelke v brizgah posode od 40 do
300 I. Posode bodo opremljene s plas¢em, ki omogoc€a vzdrZzevanje temperature pripravljene
raztopine v obmocju 18 — 80 °C. Na plas€u bo tudi dovod industrijske pare, ki se uporablja v
fazi sterilizacije notranjosti posod. Na sistem bo prikljuCen Se dovod filtriranega dusika (za
ohlajanje, za vzdrzevanje tlacnih razmer in kot transportni medij pri filtraciji), filtriranega
komprimiranega zraka in Ciste pare za sterilizacijo na mestu (CIP).

Za doziranje vode za injekcije (WFI) v duplikator se bo uporabljal masni pretocni Stevec, v
sistem doziranja pa je vkljuCen tudi preto¢ni hladilnik za ohlajanje na predpisano
temperaturo. Surovine za serijo se bodo predhodno natehtale in roéno dozirale v
pripravljalno posodo. Tehtanje vsebine v pripravljalni in filtracijski posodi bo s talno tehtnico.
Itegrirni test (IT) procesnega filtra se bo izvajal in-line na sami filter liniji. V ta namen bo na
liniji priprave dodana 50 | lovilna posoda, ki se bo sterilizirala skupaj s filtrirno linijo. Med
izvajanjem IT testa se bo procesni filter omocil z WFI vodo, ki se bo zbirala v lovilni posodi.
Po zaklju¢enem omakanju se bo na filter priklju€ila naprava za IT test in ta se bo izvedel.
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Polnjenje vial

Polnjenje vial bo potekalo na polnilni liniji, ki vklju€uje njihovo pranje, sterilizacijo, polnjenje,
zapiranje s Cepi, zapiranje z zaporkami in zlaganje vial v PPL Skatle.

Viale se bodo nalozile na linijo, oprale na pralnem stroju z vodo za injekcije in sterilizirale ter
depirogenizirale v sterilizacijskem tunelu. Sledilo bo polnjenje vial na polnilnem stroju, kjer se
polnijo z injekcijsko raztopino iz ene od fiksnih ali premic¢nih filtracijskih posod vialne linije
priprave raztopin. Pred polnjenjem se raztopina izdelka mikrobioloSko filtrira skozi 0,22 um
filter. Na istem stroju poteka tudi zapiranje vial z gumijastimi ¢epi. Tako zaprte viale se po
tekoCem traku pripeljejo do stroja za zapiranje, kjer se zaprejo z ALU zaporkami. Zapiranje
poteka v razredu Cistosti A.

Izolatorski sistem polnilne linije predstavlja zaprt sistem okrog polnilnega stroja z integrirano
LAF enoto, ki zagotavlja razred Cistosti A. Sestavlja ga jeklena konstrukcija, ki je s steklenimi
elementi zaprta in tesna, tako da onemogoda vdor zraka v/iz izolatorja proti okolici.
Opremljen je z vecjim Stevilom odprtin za RTP kontejnerje in rokavice, ki omogoc&ajo dostop
do vseh delov stroja. Predvideni nacin dela na izolatorski linije je naslednji:

e pri odprtem izolatorju se izvede namestitev materiala znotraj izolatorja (Crpalke za
polnjenje, posoda za izdelke (aquasant), posoda za &epe ...),

izolator se zapre in izvede se proces dekontaminacije z vodikovim peroksidom,

izvede se Cis€enje (CIP) in sterilizacija (SIP) celotne polnilne linije do polnilnih igel,

po sterilizaciji se izvede IT polnilnega filtra,

izvede se nastavitev stroja (polnilnega dela, &epov,...),

polnjenje raztopine in vsi posegi med polnjenjem,

zapiranje s Cepi in zaporkami ter

zlaganje zaprtih polnih vial v Skatle in zlaganje na palete.

Pranje strojnih delov za polnilno linijo in zapiralni stroj, sterilnih filtrov, zapiralec za zaporke,
poteka izven stroja - v pralnem stroju za opremo.

Polnjenje brizg

Polnjenje brizg bo potekalo na polnilni liniji, ki vklju€uje sterilizacijo zaprtih gnezd z brizgami,
polnjenje brizg, zapiranje brizg s €epi in zlaganje gnezd z napolnjenimi brizgami na palete.

Brizge se bodo zaprte v gnezdih nalozile na linijo in sterilizirale v tunelu z »e-beam«
tehnologijo. Po sterilizaciji se bo odstranila folija, ki zapira gnezdo in brizge, katere bo
postaja avtomatsko names$C€ala na polnilni tekocCi trak. Sledi polnjenje brizg na polnilnem
stroju, kjer se polnijo z injekcijsko raztopino iz ene od fiksnih ali premicnih filtracijskih posod
linije priprave raztopin. Pred polnjenjem se raztopina izdelka mikrobiolosko filtrira skozi 0,22
pm filter. Na istem stroju poteka tudi zapiranje brizg z gumijastimi €epi. Tako zaprte brizge se
po tekoCem traku pripeljejo do razlagalne postaje, kjer se avtomatsko zlozijo nazaj v gnezda.
Priprava izolatorskega sistema polnilne linije za brizge poteka po enakem konceptu kot pri
polnilni liniji za viale.

Opti¢na kontrola

Opti¢na kontrola napolnjenih vial in brizg poteka avtomatsko na opti¢nih kontrolnikih, ki s
pomocjo kamer vsako vialo ali brizgo poslikajo z razli¢nih kotov in ugotavljajo nepravilnosti
nivoja polnjenja izdelka, poSkodbe na ovojnini, pozicijo ¢epov in zapork (pri vialah) ter
neustrezne izloCijo. Prostor za postavitev optiCnih kontrolnikov za pregled vial in brizg je
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predviden v pritliCju objekta, kamor bodo lahko izdelek pripeljali direktno po polnjenju iz 1. oz.
2. nadstropja ali pa iz VRS.

Pakiranje

Pakiranje napolnjenih vial poteka avtomatsko na pakirnih linijah. Pri brizgah je posebnost ta,
da je potrebno kompletno brizgo pred pakiranjem Se sestaviti, kar se opravi na sestavljalnem
stroju, ki je povezan s pakiranim strojem. Postavitev pakirnih linij je predvidena v pritliCju
objekta, kamor bodo lahko izdelek pripeljali direktno po opti¢ni kontroli ali pa iz VRS.

Pranje in sterilizacija

CIP in SIP (pranje in sterilizacija ha mestu):

Pranje in sterilizacija pripravljalnih in filtracijskih posod ter filtrirne linije bo potekalo iz nove
CIP postaje, ki je predvidena za vsako linijo posebej. Pranje je predvideno v naslednjih
sklopih, lo€eno za vsak sklop posebe;j:

pripravljalna posoda s filtrirno linijo in lovilno posodo;
samostojna filter linja in lovilna posoda;

filtracijska posoda s svojo dovodno cevjo do polnilnega stroja in
samostojna dovodna cev do polnilnega stroja.

Pranju sledi sterilizacija, ki prav tako poteka na mestu. Sterilizacija je predvidena v enakih
sklopih, kot pranje. CIP in SIP se bo izvajal tudi na polnilnem delu polnilnih strojev za viale in
brizge (polnilni filtri, polnilne cevi in igle, kon€na posoda za polnjenje).

Oprema, ki se pere v CIP sistemu mora biti nartovana, konstruirana in zmontirana z
minimalnimi koti in tako, da so nagibi cevovodov usmerjeni proti najnizjim tockam, izbrani
ventili brez mrtvih zepov, kjer bi zastajala voda in iz materialov, odpornih na ¢iS€enje in
sterilizacijo

Pranje v pralnici in sterilizacija v avtoklavu ali ATEC-u:

Oprema, ki je razstavljiva (strojni deli polnilnega stroja, zapiralca, pomozna oprema za
pripravo serij (steklovina, ¢aSe...), se perejo v pomivalnih strojih, ki bodo namesc¢eni v
pralnicah. Po pranju se vsa oprema, ki pride v neposreden stik s produktom, sterilizira v
avtoklavu v prostoru. Oprema, ki ni v stiku s produktom (zvezde, formatni deli na polnilnih
strojih,...), se po pranju prenese preko materialne zapore do izolatorske linije ter namesti na
stroj in dekontaminira s H.O, v fazi dekontaminacije izolatorja.

V primeru, da gre za terminalni tip izdelka, se morajo zaprte napolnjene viale Se sterilizirati v
avtoklavu. V tem primeru se napolnjene viale po polnjenju zlagajo v kovinske Skatle, ki se
nato zlagajo na ALU paleto, ta pa se odpelje v talni avtoklav. Po kon&anju sterilizacijskega
cikla se paleta preko materialne zapore (iz razreda Cistosti C v razred D) odpelje v VRS.

Cepi za viale bodo pakirani v Tyvek® vrece (nabavljali se bodo Ze oprani epi »ready to
sterilize«) in se bodo po prevzemu s palete prelozili na interne voziCke ter prepeljali do
prostora za pripravo materiala za sterilizacijo. Tam se bodo preko aktivnhe materialne zapore
prenesli v prostor sterilizacije. VreCe se bodo pod LAF-om odprle in &epi stresli v
sterilizacijsko posodo. Po napolnitvi posode se bo ta odklopila od mesta polnjenja in se
priklopila na ATEC sistem za sterilizacijo. Po sterilizaciji se prevozna posoda transportira do
polnilnega stroja in preko RTP porta priklopi na polnilno linijjo. Na enak nacin se bodo
sterilizirale tudi zaporke za viale.
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Cepi za brizge se bodo nabavljali Ze pripravijeni za uporabo (»ready to use«) in bodo
pakirani v Tyvek® vreCe, ki pa bodo Ze imele ustrezen alfa port, ki bo omogocal sterilni
priklop na polnilno linijo za brizge (Lek d .d.: Siritev proizvodnje aseptiénih izdelkov — objekt
70, Tehnoloski opis proizvodnje, julij 2021)

3.3. Okoljske znacilnosti posega
Pri delovanju novega obrata se bodo pojavili nasledniji vplivi na okolje:

e emisije v zrak iz klimatizacijskih sistemov in lokalnih izvlekov,

¢ emisije v vode kot posledica tehnoloSkih in komunalnih odpadnih vod,

¢ nastajanje odpadkov (embalaza surovin in pomoznih snovi, embalaza vial in brizg,
odpadne viale in brizge),

e emisija hrupa zaradi delovanja novih strojev in naprav.

Emisije v zrak

Viri emisij v zrak bodo predvsem odvodi iz klimatizacijskih sistemov in lokalni odduhi iz
digestorijev, sterilizatorjev, pralnih strojev in prostorskega prezraCevanja neklasificiranih in
pomoznih prostorov.

Lokalni odduhi niso relevantni viri emisij v zrak in zanje praviloma ni potrebno izvajati
obratovalnega monitoringa. Vecina klimatizacijskih sistemov deluje z obtocnim nacinom, pri
katerem se vedji del zraka po filtraciji vrata v sistem, manjSi del pa odvaja v okolje in
nadomesC€a s svezim zrakom. Izstopni zrak iz klimatizacijskih sistemov pa se pred izpustom
v okolje filtrira, v primeru, da vsebuje prasne delce z farmacevtskimi uéinkovinami je kon¢na
filtracija z u€inkovitimi HEPA filtri EU 12.

Emisije v vode

TehnoloSke odpadne vode bodo nastajale kot posledica pranja in Cis€enja tehnoloske
opreme in proizvodnih prostorov. Poraba vode pri obratovanju novega objekta za vse
porabnike (tehnologijo, klimo, pranja) je ocenjena na 60.000 m?/leto in pretezni del te koliine
se bo pojavil kot tehnoloSka odpadna voda. Ta se bo odvajala v tehnolosko kanalizacijo, ki
vodi do izravnalnega bazena (400 m?), od tu pa se po predhodni kontroli pre¢rpava v javno
kanalizacijo mesta Ljubljana.

Zaradi sanitarnih potreb novo zaposlenih delavcev bodo nastajale tudi komunalne odpadne
vode, ki se vodijo v lo¢eno fekalno kanalizacijo na lokaciji in naprej v javno kanalizacijo
mesta Ljubljana.

Odpadki

Pri proizvodnji vial in brizg nastajata v preteZnem delu dve skupini odpadkov. Prva vklju€uje
odpadno embalazo, ki je onesnazena s surovinami in vmesnimi izdelki, ki vsebujejo
farmacevtske ucinkovine, poskodovane izdelke in vmesne izdelke, izrabljene zracne filtre in
druge podobne odpadke. Ti sodijo pod klasifikacijsko Stevilko 07 05 13* (trdni odpadki, ki
vsebujejo nevarne snovi). Nacin njihovega odstranjevanja je sezig, pretezno v tujini.

Druga skupina odpadkov pa je predvsem neonesnazena odpadna embalaza (kartonska,
plasti¢na, kovinska, ...), ki se lo€eno zbira in oddaja pooblas&enim prevzemnikom.
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Hrup

Proizvodnja sterilnih izdelkov zahteva zelo visoko Cistost prostorov, v katerih je sterilen
izdelek, sterilna primarna ovojnina ali sterilna oprema, odprta proti okolici. Prav tako so
Stevilni drugi prostori urejeni v sicer nizjih razredih Cistosti, kar vse zahteva vecje Stevilo
klimatizacijskih sistemov, razlicnih zmogljivosti in nivojev priprave zraka. Vire hrupa
prestavljajo zajemi zraka, ki so obiajno na fasadi proizvodnih objektov, in izpuhi zraka, ki so
obi¢ajno locirani na strehi objekta. Podrobneje so ti viri hrupa obdelani v nadaljevanju tega
dokumenta.

Zaradi potreb po hladilni energiji, bosta na novem objektu postavljena dva hladilna stolpa
voda-zrak, katerih ventilatorji tudi predstavljajo vire hrupa.

TehnoloSka in druga oprema, ki bo instalirana v proizvodni etaZi toplotno in zvoéno
izoliranega novega objekta, ne bo predstavljala relevantnega vira emisije hrupa v okolje.

V kleti novega objekta bosta instalirana Se transformatorska postaja 20/0,4 kV (2 x 1.600
kVA) in dizelski agregat. Sledniji je pri svojem delovanju mocan vir hrupa, a bo obratoval le v
izrednih razmerah (ob izpadu zunanjega elektricnega napajanja), sicer pa le omejeno Stevilo
ur letno ob ob&asnem preizkusanju njegove obratovalne sposobnosti.
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4. OCENA VPLIVOV NA OKOLJE

Za obravnavano lokacijo ali SirSe podro€je niso bila sprejeta okoljska izhodis€a na podlagi
39. ¢lena ZVO-1, ki bi na podlagi opisa stanja okolja in obstojeCih obremenitev okolja
vsebovala okvire za nacrtovanje novih posegov. Sedanje stanje okolja in njegovih sestavin je
opredeljeno predvsem na podlagi podatkov iz javnih virov in monitoringov, ki jih za
investitorja izvajajo pooblas€ene institucije.

Zaradi navedenih okoli5€in je ocenjevanje vplivov nameravanega posega na okolje in
sprejemljivosti obremenitev izdelano predvsem na podlagi obstojeega stanja in
obremenjenosti okolja, predvidenih emisij iz nacrtovane dejavnosti in veljavnih
okoljevarstvenih predpisov. Pri opisnem ocenjevanju vplivov je uporablijena 5-stopenjska
vrednostna lestvica z velikostnimi razredi, ki so opredeljeni v tabeli 2 in upoStevajo dolocila
Uredbe o vsebini poro¢€ila o vplivih nameravanega posega na okolje in na€inu njegove
priprave (Ur. I. RS 36/09 in 40/17). Mozni so tudi podrazredi oz. vmesne ocene vplivov, npr.
»zanemarljiv vplivk je vmesna ocena med ocenama »ni vpliva« in »vpliv je nebistven«, s
podrazredom vpliva A/B.

Tabela 2: Lestvica vrednotenja vplivov posega na sestavine okolja

Razred vpliva Opisna ocena Pojasnilo
- : . Spremembe obravnavanega dela okolja zaradi
A ni vp!lva, 0z. je vpliv izvedbe posega ni, 0z. je ta pozitivha
pozitiven o
Sprememba prizadetega dela okolja zaradi posega
B vpliv je nebistven je majhna, poseg nebistveno vpliva na njegovo
obremenjenost
vpliv je nebistven zaradi Sprememba prizadetega dela okolja zaradi posega
C izvedbe omilitvenih je majhna, ob izvedbi omilitvenih ukrepov poseg
ukrepov nebistveno vpliva na njegovo obremenjenost
Vpliv na obravnavani del okolja je ob&uten, vendar
D vpliv je bistven je 8e v okviru dopustnih meja, ki jih predpisuje
zakonodaja
Vpliv je zelo velik, intenziteta vpliva presega
E vpliv je unicujoC zakonsko predpisane meje

Vplive predvidenega posega na okolje in njegove dele glede na njihov znacaj razlikujemo na
neposredne, posredne, daljinske, kumulativhe in sinergijske. Neposredni so vplivi na
posamezne elemente okolja na obmocju posega, ki so direktna (neposredna) posledica
izvajanih aktivnosti. Posredni so vplivi, ki u€inkujejo na doloCen del okolja preko drugega,
npr. vplivi na tla preko onesnazenega zraka. Daljinski vplivi u€inkujejo v SirSem okolju, ko
izvedba posega vpliva tudi na dele okolja izven obmocja posega. Kumulativni vplivi se
ugotavljajo pri istovrstnih vplivih iz razlinih virov, Ze obstojecih in tistih, ki dodo posledica
predvidenega posega, in imajo zdruzen (skupen) vpliv. Sinergijski vpliv se ugotavlja v
primeru, e je posledica ve€ razlicnih vplivov vecja od njihove vsote, npr. ¢e posledica vec
vplivov, od katerih vsak ne presega mejnih vrednosti, povzro€i nedopusten vpliv na dolo¢en
del okolja.

Envita d.o.o0., Ljubljana 19



Strokovna ocena vplivov na okolje: Siritev proizvodnije asepti¢nih izdelkov; Lek — Ljubljana S0O-4/21

Glede na c¢asovno obdobje njihovega trajanja pa so vplivi lahko zacCasni (kratkotrajni,
dolgotrajni) in trajni. Kot kratkotrajne oznacujemo vplive, katerih ucinki prenehajo v ¢asu 1 do
3 let od zacCetka vplivanja. Dolgotrajni so vplivi, katerih ucinki trajajo dlje kot nekaj let od
zaCetka vplivanja, vendar niso trajni, npr. vplivi v €asu izvajanja dejavnosti na obmocdju
predhodnega gradbenega posega.

V primeru obravnavanega posega lo¢eno obravnavamo vplive, ki se bodo pojavljali v ¢asu
gradnje (ti so veCinoma zacasni in kratkotrajni) in vplive v ¢asu uporabe novega objekta za
predvideni namen. Ti bodo dolgotrajni in kumulativni z istovrstnimi vplivi iz drugih virov na
obmocju. Sinergijskih vplivov pri obravnavanem posegu ni pri¢akovati.

4.1. Vplivi na okolje v €asu gradnje

Vplivi na okolje v €asu gradnje bodo izrazitejSi predvsem v €asu izvajanja zunanjih rusitvenih
in zemeljskih del (ruSenje obstojeCega izravnalno — kontrolnega bazena za tehnoloSke
odpadne vode, rezanje in odstranjevanje asfalta ter betona, izkopi za temeljenje novega
objekta in podzemnih instalacij). Transport in manipulacija z gradbenimi materiali lahko
povzro¢ajo emisije prahu in izpusnih plinov uporabljene gradbene mehanizacije, hrup ter
nastanek gradbenih odpadkov. Ker se lokacija posega nahaja na 3irSem vodovarstvenem
obmodju, je potrebno posebej obravnavati tveganja za onesnazenje tal in podzemne vode.
Zunanja gradbena dela bodo potekala izkljuéno v dnevnem c¢asu, zato dodatnega
svetlobnega onesnazevanja okolja v ¢asu gradnje ni pri¢akovati, dnevni rezim dela pa je
pomemben tudi za ocenjevanje vplivov hrupa. Glede na velike dimenzije podkletenega 6-
etaznega objekta in vsebino gradbenih del (temeljenja s kombinacijo to¢kovnih in pasovnih
temeljev, izvedbo AB talne plo&¢e in gradnjo nadzemnih etaz z AB konstrukcijo, z montazno
vgradnjo ostalih gradbenih elementov ter montaZzo strojne in elektro opreme), bodo to
gradbena dela relativno velikega obsega in ¢asa trajanja.

4.1.1. Emisije v zrak

Vplivi na zrak v ¢asu gradnje bodo predvsem v obliki praSenja v fazi ruSitvenih in zemeljskih
del ter emisij izpudnih plinov gradbene in transportne mehanizacije. Predstavljali bodo
neposredno in kumulativno obremenitev z drugimi viri emisij enakih vrst. Glede na omejeno
velikost gradbiS€a in obseg posega ter obiCajne ukrepe za prepreCevanje praSenja pri
gradbenih delih v skladu z dolocCili Uredbe o prepre€evanju in zmanjSevanju emisije
delcev iz gradbis¢ (Ur. I. RS 21/11), kot so neizvajanje ruSitvenih del v vetrovnem ali
dezevnem vremenu, vlazenje sipkih gradbenih materialov in odpadkov, omejitev hitrosti vozil
na gradbidCu in ¢isCenje transportnih poti, ni pri¢akovati ob¢utnejSih emisij prahu.

Vir emisij v zrak v €asu gradnje bodo tudi emisije izpuSnih plinov gradbene in transportne
mehanizacije pri zemeljskih delih ter pri prevozu gradbenega materiala in odvozu gradbenih
odpadkov, ki bodo posledica ruSitvenih del in zemeljskih izkopov. Glede na sicersnjo
frekvenco prevozov s tezkimi tovornimi vozili na obmocju Lek — Ljubljana (priblizno 50
dovozov in odvozov dnevno), bo dodatni vir emisij iz gradbene mehanizacije primerljiv,
glede na promet po bliznji VerovSkovi ulici pa bo to poveanje zaCasno in zmerno. V vsakem
primeru pa je obveza izvajalca gradbenih del, da uporablja gradbene in transportne naprave
z ustreznimi certifikati v pogledu emisij v zrak.

Trajanje emisij v zrak zaradi gradnje bo za¢asno, njihov obseg pa zmeren. Ob upostevaniju
teh okolis¢in ocenjujemo vplive na zrak v €¢asu gradnje kot nebistven (razred vpliva B).
Bodo pa ti vplivi kumulativni z vplivi istovrstnih emisij iz drugih virov na SirSem obmocju
posega, predvsem iz prometa po bliznji Verovskovi ulici, ki pa so po intenziteti dominantni.
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4.1.2. Emisije v tla in vode

Lokacija nameravanega posega se hahaja na vodovarstvenem obmocju za vodno telo
vodonosnika Ljubljanskega polja z oznako VVO Il B — ozje obmocje z manj strogim
vodovarstvenim rezimom (Uredba o vodovarstvenem obmoéju za vodno telo
vodonosnika Ljubljanskega polja; Ur. I. RS 43/15). Severno od lokacije nameravanega
posega se na razdalji cca. 800 m nahaja obmocdje zajetja vodarne Klece (Slika 8).

V skladu z vsebino Priloge 3 citirane uredbe, se nameravani poseg razvr§¢a med posege iz
Tabele 1.1, v SirSem smislu pod CC.Si 1251 9 Industrijske stavbe, za katere je za VVO Il B
oznacéen pogoj z oznako pp. To pomeni, da gre za izjemoma dovoljeno gradnjo objektov ter
izvajanje gradbenih del in se zanje izda vodno soglasje, ¢e je k projektnim reSitvam iz
projekta za pridobitev gradbenega dovoljenja v postopku pridobitve vodnega soglasja
izvedena analiza tveganja za onesnazenje in je iz rezultatov te analize razvidno, da je
tveganje za onesnazenje zaradi tega posega sprejemljivo, in e se zaradi njegovega vpliva
na vodni rezim in stanje vodnega telesa izvedejo zaScCitni ukrepi, za katere iz rezultatov
analize tveganja za onesnazenje izhaja, da je tveganje za onesnazenje zaradi tega posega
sprejemljivo.

B cbmodje zajefja

B 1A verstveni redim
B | B verstveni redim
B . varstveni rezim
B -2 varstveni refim
B B varsiveni refim
B . varstveni refim
I1_& varstveni redim
II.B varstveni redim
Il varstweni regim

Slika 8: Sirse obmogéje posega na karti vodovarstvenih obmogij
(ARSO: Atlas okolja)
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V skladu z navedenimi zahtevami je bila za obravnavani poseg izdelana analiza tveganja za
onesnazenje vodnega telesa podzemne vode (E-NET OKOLJE d.o.o0., §t. 300321-jh,
september 2021). V uvodu dokumenta so opisane gradbene in prostorske znadilnosti
predvidenega posega ter njegove tehnolodke znacilnosti. V nadaljevanju so opredeljeni trije
mozni scenariji razvoja izrednih dogodkov, in sicer:

e scenarij normalnega poteka,
e alternativni scenarij poteka,
e scenarij najslabse moznosti oziroma scenarij izjemnega dogodka.

Scenarij hormalnih dogodkov podaja normalen razvoj dogodkov in dejanj, ki so predvideni s
projektom, brez izjemnih situacij. Podaja normalno gradnjo in delovanje objektov v njihovi
zivljenjski dobi.

Alternativni scenarij podaja manjSa odstopanja od s projektom predvidenih dogodkov in
dejanj, ki se lahko dogodijo na gradbis¢u ali v objektih zaradi gradnje ali delovanja samih
objektov ali zaradi zunanjih dogodkov.

Scenarij najslabde moznosti podaja iziemen dogodek, pri katerem pride do velikih odstopan;
od predvidene gradnje oz. predvidenega delovanja objektov. Ta scenarij predvideva
maksimalen mozen vpliv objektov na podzemno vodo.

Opisana so zajetja pitne vode na vodovarstvenem obmocju ter opisane geoloske in
hidrogeoloSke znacilnosti SirSega obmocgja posega. Opredeliene so poti prenosa
onesnhazeval v nezasieni in zasi¢eni coni vodonosnika. Ob uporabi matemati¢nega modela
toka podzemne vode je bilo za primer najslabSega scenarija, t. j. za izlitie 100 kg mineralnih
olj v podzemno vodo, modelirano Sirjenje onesnazevala. Model pokaze, da:

¢ bi se onesnazevalo stekalo s podzemno vodo proti ¢rpaliS¢u Hrastje,

e bi se najviSja koncentracija onesnaZzenja v vodarni Hrastje 4,62 x 10 mg/l pojavila v
vodnjaku Hrastje 7a po 1.350 dneh od onesnazenja. Razred€enje v vodarni Hrastje bi
bilo 2.165-kratno.

IzraCuni relativne obcutljivosti kazejo, da je ta pri vseh scenariji, tako v obdobju gradnje kot
obratovanja pod mejo, ki je doloCena s Pravilnikom o kriterijih za doloéitev
vodovarstvenega obmocja (Ur. |. RS 64/04, 5/06, 58/11 in 15/16).

Rezultati hidrogeoloSke analize prostora vseeno kaZejo, da je lokacija objekta pozicionirana
na ranljivem vodonosniku, iz katerega se Crpa znatne koliCine podzemne vode za javno
vodooskrbo. S tega stali§¢a je nedopustno ze minimalno onesnazenje podzemne vode, zato
S0 v nadaljevanju nasteti varstveni ukrepi, ki jih je potrebno dosledno upostevati.

Posegi in dejavnosti, predvideni na obravnavanem obmodju, so sprejemljivi, ¢e bodo
upostevane predvidene projektne resitve, pogoji in omejitve iz Uredbe o vodovarstvenem
obmocdju za vodno telo vodonosnika Ljubljanskega polja (Ur. I. RS 43/15) ter dodatni
zasCitni ukrepi.

Avtorji analize tveganja ocenjujejo, da izvedba novih opazovalnih vrtin zaradi predvidene
investitorjeve dejavnosti, v obsegu in na nacin kot je predviden, prisotne vrste in koliine
kemijskih sredstev in predvsem rokovanje z njimi, glede na rezultate matemati¢nega modela,
glede na dodatne varovalne ukrepe ter glede na navedbe predhodnih poglavij analize
tveganja, ni potrebna. Kljub navedenemu je potrebno dosledno upostevati ukrepe, podane v
tem dokumentu, in sicer tako za ¢as gradnje kot obratovanja predmetnih objektov.
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Glede na ugotovitve analize tveganja ocenjujemo vplive obravnavanega posega na tla in
vode, tako v Casu gradnje kot v Casu obratovanja z opisno oceno ni vpliva (razred vpliva

A).

4.1.3. Gradbeni odpadki
Viri gradbenih odpadkov pri izvedbi obravnavanega posega bodo predvsem naslednja dela:

e odstranitev obstojeCega kontrolno — izravnalnega bazena za tehnolosko odpadno
vodo (objekt 71), skupaj z zunanjo ureditvijo, komunalnimi in energetskimi prikljuéki,

¢ ruSenje cestnih robnikov in odstranitev asfalta na obmocju posegov za novogradnjo,

o ruSenje obstojeCih betonskih jaSkov (elektro, meteorni, ...) na obmocju posegov za
novogradnjo,

e izvedba izkopov za temeljenje in kletno etazo novega objekta.

Vrste in koli€¢ine gradbenih odpadkov ter nacin ravnanja z njimi so obravnavani v nacrtu
gospodarjenja z gradbenimi odpadki (OMNIA ARHING d.o.0., s§t. 2106-PZI-NGGO,
september 2021). Iz navedenega dokumenta izhaja, da je pri realizaciji obravnavanega
projekta priCakovati predvsem naslednje vrste in koliine gradbenih odpadkov:

170101 beton 861t
17 03 02 bitumenske meSanice, ki niso navedene pod 17 03 01 114 t
17 04 02 aluminij 3t
17 04 05 Zelezo in jeklo 39t
17 05 06 zemljina in kamenje, ki nista navedena pod 17 05 03 38.691t
17 06 04 izolirni materiali, ki niso navedeni pod 17 06 01 in 17 06 03 2t
17 09 04 mes&ani gradbeni odpadki 8t

Nastanka nevarnih gradbenih odpadkov ni priCakovati.

Izstopajo velike koli¢ine odpadnega betona, ki bodo posledica odstranitve kontrolno —
izravnalnega bazena za tehnolosko odpadno vodo in zemljine in kamenja, ki pa bo posledica
velikih izkopov za temeljenje in kletno etazo objekta velikih tlorisnih dimenzij. Glede na
njihove lastnosti pa ravnanje s tovrstnimi odpadki oz. njihova predelava ni zahtevno. Del
zemeljskih izkopov (zemljine in kamenja) se bo uporabil za zasipavanje ob zakljucku
gradbenih del, ostali odpadki pa bodo oddani pooblas¢enim zbiralcem gradbenih odpadkov.

Investitor mora v skladu z dolocili Uredbe o ravnanju z odpadki, ki nastanejo pri
gradbenih delih (Ur. I. RS 34/08) zagotoviti, da izvajalci gradbenih del nastale odpadke
ustrezno locujejo, in da so ti s predpisano dokumentacijo oddani pooblas€enim zbiralcem,
predelovalcem ali odstranjevalcem gradbenih odpadkov.

Ob upostevanju vrst in koli¢in gradbenih odpadkov, ki bodo nastali pri obravnavanem
posegu, ter zaCasnosti njihovega nastajanja, ocenjujemo njihove vplive na okolje kot
nebistvene (razred vpliva B).

4.1.4. Hrup

Zadnje redne meritve hrupa v naravnem in zivljenjskem okolju, ki ga povzro¢a dejavnost na
obmodcju LEK — Ljubljana, so bile izvedene oktobra in novembra 2019 (ZVD Ljubljana:
Porodilo o stanju hrupa v okolju za LEK d. d., VerovSkova 57, Ljubljana, §t. LOM — 20190492
— RZ/P, 15.11.2019). Meritve so bile izvedene na 11 merilnih mestih 0z. mestih ocenjevanja
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(Slika 9), od katerih jih je bilo 8 na robu obmocja LEK - Ljubljana, merilna mesta 8, 9 in 10
pa zunaj tega obmodja, pred stanovanjskimi stavbami Mil€inskega 73B, 79 in 78.

V tabeli 3 so prikazane mejne vrednosti za vire hrupa, kot jih dolo€a Uredba o mejnih
vrednostih kazalcev hrupa v okolju (Ur. . RS 43/18 in 59/19).

Tabela 3: Mejne vrednosti kazalcev hrupa Ldan, Lvecer, Lnoe in Lavn, Ki ga povzro€a
naprava, obrat, industrijski kompleks, letali§€e, ki ni vecje letaliS¢e, heliport, objekt za
pretovor blaga in odprto parkirisce

;’;‘;‘ﬁpﬁ“"“ Laan (dBA) Luster (dBA) | Luce (dBA) Lam (dBA)
IV. obmoéje 73 68 63 73
1. obmodje 58 53 48 58
I. obmoje 52 47 12 52
. obmodje 47 12 37 47

Slika 9: Skica merilnih mest hrupa na obmoc¢ju LEK — Ljubljana z ozna¢eno lokacijo
obravnavanega posega (rdece)

Na podlagi meritev in analiz hrupa v okolju, ki so prikazane v tabeli 4, njihov izvajalec
ugotavlja, da obravnavani vir hrupa Lek d. d., VerovSkova ul. 57, 1526 Ljubljana, v Casu
obratovanja ne presega mejnih vrednosti kazalcev hrupa v okolju, dolo¢enih z Uredbo o
mejnih vrednostih kazalcev hrupa v okolju (Ur. I. RS 43/18 in 59/19).
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Tabela 4: l1zraéunani kazalci hrupa v okolju

Merilno Mesto ocenjevanja Ly Ly Ly Lawn
mesto (dBA) (dBA) (dBA) (dBA)
MM 1 Cez cesto RTO ob $otorih 59,6 59,6 62,4 68,3
MM 2 Ob ograji LEK-a nasproti RTO 60,1 60,1 62,1 68,1
MM 3 Na n_ajbolj izpostavlje_ni Iokacviji ob 59.0 59.0 60.6 66.7

ograji LEK-a, nasproti Metraze
MM 4 Severna stran nasproti kuhinje 51,0 51,0 45,8 54,1
MM 5 Ob ograji nasproti transformatorjev 61,2 61,2 57,5 65,1
MM 6 Ob ograji nasproti hladilnih stolpov 59,1 59,1 56,3 63,5
MM 7 Ob ograji nasproti jedilnice 49,5 49,5 47,8 54,6
MM 8 Mil€inskega 73B 48,3 48,3 45,2 52,6
MM 9 Mil€inskega 79 49,1 49,1 44,0 52,2

MM 10 Mil€inskega 78 51,0 51,0 45,7 54,0

MM 11 Ograja ob zahodni strani 52,4 52,4 53,9 60,0
Legenda:
Lg kazalec hrupa v dnevnem &asu Ln kazalec hrupa v no€nem ¢asu
Ly kazalec hrupa v ve€ernem &asu Lavn celodnevni kazalec hrupa

Ocena hrupa v ¢asu gradnje

Najintenzivnejsi vir hrupa v ¢asu gradnje bodo rusitvena in pripravljalna zemeljska dela, pri
katerih predvidevamo soCasno delovanje dveh bagrov/nakladalnikov in dveh tovornih vozil.
Za najintenzivnejSo fazo dela predvidevamo so€asno delovanje navedenih strojev z
efektivnim delovanjem 50 % delovnega €asa. Trajanje te gradbene faze bo trajalo cca. 2
meseca, pri ¢emer se bodo dela izvajala le v dnevnem ¢asu (med 6.00 in 18.00 uro). Mejna
raven hrupa za IV. obmodcje varstva pred hrupom (industrijsko obmocje) za dnevni ¢as je

Ldan = 73 dBA, mejna vrednost kazalca hrupa, ki ga povzroCa gradbis€e za dnevni ¢as pa je
Ldan = 65 dBA.

Efektivno zvo€no mo¢ za gradbiS€e, na katerem bodo so€asno delovali prej navedeni stroji,
dobimo z logaritemskim seStevanjem njihove efektivne zvo€ne modi pri delovanju v 50 %
¢asa (Lwa in Lwb):

a) bager/nakladalnik: zvo&na mo¢ = 101 dBA; Lwa = 98 dBA
b) tovorno vozilo: zvoéna mo¢: 92 dBA; Lw, = 89 dBA

Lws = 10 log 2(10%Wa 4 100.4Wy = 10 |og 2(10°8 + 108°) = 101,5 dBA

Raven hrupa Leq na razdalji r od to¢kastega vira hrupa zvo€ne modi Lws opiSemo z enacbo:
Leq = LWS - 10 |0g ZTEI'Z

Lokaciji posega najblizji merilni mesti sta MM 7 in MM 11 (Slika 9), ki sta od obmocja
izvajanja gradbenih del oddaljeni priblizno 70 m. Z uporabo gornje enacbe ocenimo raven
hrupa, katerega bodo najhrupnej$a gradbena dela povzrocala na teh dveh merilnih mestih.

Leq = 101,5 — 10 log 27.70? = 101,5 — 44,9 = 56,6 dBA

Ocenjena raven hrupa je precej niZja od mejne vrednosti kazalca hrupa, ki ga povzroca
gradbisce za dnevni €as, ki je Lgan = 65 dBA.
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Na MM 7 je bila vdnevnem Casu ugotovljena raven hrupa 49,5 dBA na MM 11 pa 52,4 dBA
(Tabela 3), kar uporabimo za oceno skupne ravni hrupa (Legsk) na teh merilnih mestih v ¢asu
izvajanja gradbenih del:

Legskz = 10 log (10024e® 4 100.1xea2) = 10 |og (10%% + 1056%) = 57,3 dBA
Legskaz = 10 log (10%Xeat 4+ 100.4xea2) = 10 og (10524 + 10556) = 58,0 dBA

To pomeni, da bo v €asu najhrupnejSih gradbenih del dodaten hrup iz tega vira opazno
vplival na skupno raven hrupa na MM 7 in MM 11, pri éemer pa bo raven hrupa na meji
obmo¢ja LEK - Ljubljana $e vedno obcutno nizja od relevantne mejne vrednosti za IV.
obmocje varstva pred hrupom, ki je 73 dBA, in tudi nizja od mejne vrednosti kazalca hrupa, ki
ga povzroCa gradbis€e za dnevni Cas, ki je 65 dBA. To pomeni, da obmocje vpliva zaradi
hrupa ne bo seglo izven zemljiS¢, ki so v lasti investitorja.

Vpliv gradbenih del na obremenjenost okolja s hrupom bo neposreden, kumulativen in
kratkotrajen. Njegov vpliv na okolje ocenjujemo kot nebistven (razred vpliva B).

4.1.5. Svetlobno onesnazevanje

Zunanja gradbena dela se bodo izvajala izklju¢no v dnevnem &asu (med 6.00 in 18.00 uro),
zato ne bo potrebe po dodatnem osvetljevanju lokacije. Vpliva na okolje zaradi svetlobnega
oneshazevanja v Casu gradnje ne bo (razred vpliva A).

4.1.6. Elektromagnetno sevanje

V Casu gradnje ne bo dodatnih virov EMS. Tovrstnega vpliva na okolje ne bo (razred vpliva

A).

4.1.7. Razvrednotenje in poSkodbe okolja

Obravnavani poseg predstavlja gradnjo vecjega objekta v sklopu industrijskega kompleksa,
ki do SirSega okolja ne bo imel vplivov v smislu razvrednotenja, kot so:

e spremembe naravnih in drugih pogojev Zzivljenja in bivanja,
¢ vplivi na naravne vrednote in kulturno dedis¢ino,
¢ mozno zmanj8anje vrednosti nepremicénin.

Prav tako zaradi posega ni priCakovati nobenih poskodb okolja, kot so:

e vplivi na prosto ZiveCe Zivalske vrste in prosto rastoCe rastlinske vrste ter njihove
habitate,
e vplivi na naravno ravnotezje in ekosisteme.

V krajinskem pogledu predstavlja industrijski kompleks s svojimi objekti in instalacijami tujek
v okolju, ki pa je v konkretnem primeru urejen in vzdrzevan v skladu z opredeljeno rabo
prostora. V pogledu razvrednotenja naravnega okolja na SirSem obmocju ga ocenjujemo kot
vpliv je nebistven zaradi izvedbe omilitveni ukrepov (razred vpliva C).

Realizacija predvidenega projekta bo lokalno sicer zahtevala obsezne gradbene posege, pri
Cemer pa ne bo imela dodatnih vplivov (razred vpliva A) na vidno kakovost okolja oz.
krajinske znacilnosti lokacije.
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4.1.8. Tveganja za okoljske nesrecCe

Izvajanje gradbenih del na vodovarstvenem obmocju nacéeloma predstavlja doloceno
tveganje za okoljsko nesreco, npr. razlitie mineralnih olj iz gradbenih strojev. Ob upostevanju
z analizo tveganja predvidenih zaSg&itnih ukrepov in hidrogeoloske znacilnosti SirSega
obmocgja posega, ocenjujemo tveganja za okoljsko nesre€o pri obravnavanem posegu kot
zanemarljiva (razred vpliva A/B).

4.2. Vplivi na okolje v €éasu obratovanja
4.2.1. Emisije v zrak

Na obmocju LEK — Ljubljana poteka proizvodnja koncnih farmacevtskih izdelkov za uporabo
v humane namene. Na osnovi razlicnih fizikalnin procesov (me$anja, granuliranja,
tabletiranja, emulgiranja, raztapljanja, sterilizacije, ...) se iz farmacevtskih ucinkovin in
pomoznih surovin izdelujejo zdravila v razli€nih farmacevtskih oblikah, ki se nato primarno in
sekundarno pakirajo. Obratovalni monitoring emisij snovi v zrak se izvaja na vecjem Stevilu
izpustov v zrak. Ve€inoma so to odvodi iz tehnoloSkih naprav in odvodi iz klimatizacijskih
sistemov, na katerih se kontrolira koncentracija prahu, na izpustih iz naprav za termi¢no
obdelavo odpadnih plinov pa koncentracija celotnih organskih snovi (TOC).

V letu 2020 so bile izvedene prve in ob&asne meritve na 7 izpustih, ki so vsi povezani z
dejavnostjo v novi tabletarni (ZVD d.o.o.: Porocilo o emisiji snovi v zrak, §t. LOM 20200326,
29.10.2020). Na podlagi izmerjenih in predpisanih vrednosti (Tabela 5) je izvajalec
monitoringa ugotovil, da so bili vsi rezultati meritev emisijskih koncentracij v podjetju Lek d. d.
Ljubljana, v asu meritev v dovoljenih mejah.

Tabela 5: Rezultati meritev emisij snovi v zrak in predpisane mejne vrednosti

Najvedja Mejna
Oznaka Smov R Srednja vrednost . “_'\'aj?-'e-_f_:'ja
izpusta " o | oo o/h mg/m? | gh —
72001 Prah® | 07 0.3 0.4 2 20 /

Z40 TOCY | 695 | 1118 | 54 88,1 20 /

Z45 Prah® | 06 2.4 0.4 1,7 20 /

Z46 Prah® | 05 0.4 0.4 0.3 20 ! DA

Z47 Prah® | (1 01 0.1 0.1 20 /

Z60 Prah ¥ 0.3 0.5 0.2 0.4 20 /

Z61 Prah? | g 0.2 0.1 0.2 20

Opomba: Prah® ngivedii masni prefok celotmega prafu ne sme presegaii 200g/h
TOCY koncentracije in masni pretoki so podani v enotah mgCim’

Viri emisij v zrak iz novega obrata bodo predvsem odvodi iz klimatizacijskih sistemov in
lokalni odduhi iz digestorijev, sterilizatorjev, pralnih strojev in prostorskega prezraCevanja
neklasificiranih in pomoznih prostorov.
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Lokalni odduhi niso relevantni viri emisij v zrak in zanje praviloma ni potrebno izvajati
obratovalnega monitoringa. Vecina klimatizacijskih sistemov deluje z obto¢nim nacinom, pri
katerem se vedji del zraka po filtraciji vrata v sistem, manjSi del pa odvaja v okolje in
nadomesC€a s svezim zrakom. Izstopni zrak iz klimatizacijskih sistemov pa se pred izpustom
v okolje filtrira, v primeru, da vsebuje prasne delce z farmacevtskimi u¢inkovinami je kon¢na
filtracija z uCinkovitimi HEPA filtri. V obravnavanem primeru gre za pripravo in polnjenje
vodnih raztopin v sterilnih razmerah, pri ¢emer ne prihaja do onesnazevanja zraka, ki bi
zahtevalo njegovo posebno obdelavo pred izpustom v atmosfero. 1z tega razloga tudi ni
predvidenega nobenega merilnega mesta za izvajanje obratovalnega monitoringa.

ManjSe emisije v zrak bodo povezane tudi z nekaterimi tehni¢nimi dejavnostmi, kar se bo
odrazilo v delnem povecanju emisij vodne pare iz hladilnih stolpov in emisij izpu$nih plinov iz
dizelskega agregata, v primeru njegovega delovanja. Ker je namen slednjega le zacasni
nadomestni vir elektricne energije ob morebithem izpadu zunanjega napajanja, bo njegovo
obratovanje omejeno preteZzno le na ob&asno preverjanje funkcionalnosti (do 200 ur/leto),
zato izvajanje obratovalnega monitoringa zanj ni potrebno.

V tak3nih razmerah ocenjujemo vplive obravnavanega posega na obremenjevanje zraka kot
zanemarljive (razred vpliva A/B). Kumulativen vpliv vseh emisije snovi v zrak na obmodju
LEK — Ljubljana pa ocenjujemo kot nebistven zaradi izvedbe omilitveni ukrepov (razred
vpliva C) in se zaradi obravnhavanega posega ne bo spremenil.

4.2.2. Emisije v tla in vode

Utrjene (asfaltirane ali betonirane) in z robniki obrobljene transportne povrsine, vodotesna
kanalizacija z lovilniki olj na meteorni kanalizaciji, urejeno zbiranje in ravnanje z odpadki,
ucinkovito omejevanje emisij v zrak, so podlaga za oceno, da v ¢asu obratovanja novega
obrata ni_pri¢akovati vplivov na tla in podzemne vode (razred vpliva A). Enaka je tudi
ocena za kumulativne vplive.

Na obmodju LEK — Ljubljana je urejen lo€en kanalizacijski sistem za:

e tehnoloske odpadne vode, ki preko egalizacijskega bazena prostornine 400 m3
iztekajo v javno kanalizacijo,

e komunalne odpadne vode, ki s kupaj s hladilnimi vodami na ve¢ lokacijah iztekajo v
javno kanalizacijo,

e padavinske vode z iztokom v javno kanalizacijo za odvajanje meteornih vod.

Vodna bilanca za leto 2020 je prikazana v tabeli 6 in izkazuje, da je osnhovni vir oskrbe z
vodo javni vodovod. Obratovalni monitoring odpadnih vod je v letu 2020 izvajal NLZOH
Maribor, Enota za okolje Kranj (PoroCilo o obratovalnem monitoringu odpadnih vod za
podjetie Lek d. d., §t. 2114-17/31049-20/544-72/2021-1, 26.02.2021). Opravijenih je bilo 6
vzor¢enj na iztoku industrijske odpadne vode iz egalizacijskega bazena (Tabela 7).

Na podlagi rezultatov analiz izvajalec monitoringa ugotavlja, da odpadne vode ne presegajo
mejnih vrednosti, ki so dolo¢ene v OVD, in da naprava LEK - Ljubljana ne obremenjuje
okolja ¢ezmerno. Celotna obremenitev odpadne vode z obmocja LEK — Ljubljana je v letu
2020 zna$ala 2.457 EO in po &i$¢enju na CCN Ljubljana 450 EO. Uginek &is¢enja na CCN je
v letu 2020 znasal na KPK 94,35 %, dusik 51,65 % in fosfor 49,47 %.
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Tabela 6: Vodna bilanca obmogéja LEK - Ljubljana v letu 2020

Letna koli¢ina vode (v 1000 m") Opombe
Viri oskrbe z vodo:
iz javnega vedovoda: 454,134 Stevec
iz lastnega vira:
drugo: 88,484 Stevec
Oskrba z vodo - SKUPAJ: 522 618
Ravnanje z vodo:
hladilne odpadne vode (edvedene): 54,839 ccena
komunalne edpadne vode (odvedene): 48,885 izradun
ndustrijske edpadne vode (edvedene): 335,920 Stevec
voda, verajena v izdelke: 1.401 ocena
izparela voda: 48,487 ooena
izguba vode zaradi okvare sistema:
voda, prcliam drugim: 33.1268 wrnjen kondenzsat nazaj v Enengetiko LJ - MOV
voda eddana ket edpadek:
zadrzana voda:
Poraba vode - SKUPAJ: 522,618
I Viri oskrbe z vodo - Poraba vode = | 0,000 I I

(Ce je bilanca pravilna, mora biti vrednost enaka 0.000)

Stevilo zaposlenih:

3257

Shemati¢ni prikaz izra¢una bilance porabljene vode (kolitine so v 1000 m"‘a’lelo)

VIRI O5SKRBE Z VODO

vods vgrajena v izdelke = 1 401
izparela voda = 48 467

ostalo iz vodovods iz lastnega
zsjetjs izguba zaradi ckvare =
= 68 484 = 454 134 = voda, prodana drugim = 33,126
PROIZVODNJA _;E_I—n
Iztok V1 - IZTOK W1 - IZTOK W3 - IZTOKI V2, va, |[IZTOKI V2, va,
ind ustrijski INDUSTRIISKI HOMUNALMI V4, WE VB, W5 -
STE KOMUNALNI
=289.172 = 46,748 =32 476 =22.36 =48 86 = = = = = =
- {2} ¥1-2 MEHGALNA {3} DDTOK 4 [RO [4) RAZPREEN ) . . . . . .
LA POSTAIA NAPRAVE) HLADILHI 3 5TEM &} = "' @ 3} el (i 02 EEFELES
Iztok v javno |ztok v javna Iztok v javno |ztok v javna |ztok v javne
kanalizacijo s kanalizacijo brez kanalizacijo s kanalizacijo s kanalizacijo s
CN CM CM CM CN
DA NE NE NE NE Ali se izvajajo
meritve
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Tabela 7: Rezultati obratovalnega monitoringa odpadnih vod naiztoku iz egalizacijskega bazena LEK - Ljubljana

Zap. 5t. Nazi MEJ?;:;E:' = &t vzordenja Powpredna
parametra aziv parametra wrednost
wode |kanaliz) 1 2 3 4 5 -] 7 8 9 10 11 12
identifikacija vzorca i i 16228 29162 51525 77008 92415 112797 i
datum wz. (dd.mm.1l} 18.02.20 07.04.20 08.06.20 19.08.20 24.09.20 17.11.20 I
das pridetka vz. (hhomm) 09:42 08:12 09:08 10:08 08:53 10:15 !
Keli¢ina odpadne vode
200 {m3} ‘2480 8380 2800 2820 11130 B850 9242
Pretok - max G-urni powpr.
12008 | pretok odpadne vode v 0.0
dasu wzoréenja [I's)
1 Temperatura [*C} 40 34,5 28,3 32,4 357 235 349 31,6
2 pH 6.5-9.5 8.7 9.1 3.7 9.2 8.7 9 2.9
3 Nerazt. sn. (mgil} 400 47 63 92 ar 110 73 71,77
4 Used. sn. (mlil} 20 0.1 0.5 1.0 0.3 3.8 01 1,07
a8 KPHK {mg/l} 194 120 118 157 203 1683 181,7
29 BPH; (mg/l) 20 56 50 75 100 78 78,2
[5] Strupenost 0.0
11 Cu * [mg/l} 0,5 0,018 0,058 0,041 0,091 0,078 0,091 00841
14 Cd * {mg/l} 0.0
18 Cry * (mgll) 0,0000
19 Ni * {mgil} 0,5 |LoD 0,01|LoD 0,01|LoD LOD 0,0027
ey Pb * {mg/l} 0,0000
23 Hg * (mg/l} 0,01 LoD 0,0005|LOD 0,001 |LOD 10,0005 0,0004
43 ACK * (mgll} 1 0.082 0,078 0,12 0,028 0,058 0,047 0,0850
33 Celotni fosfor[mgil} 3,38 6,68 3,38 8,20 4,18 5,68 4 8487
(1] Celetni duSik (mg/l} 8.2 7.8 16 99 13 10 10,8485
28 Amenijev dusik {mg/l} 200 1.00 1,34 3.81 238 3.14 3.92 28130
28 Nitratni dugik [mg/l} 0.0000
27 Nitritni duik * [mgil} 10 03 0.22(LoD LoD LoD LoD 0,0831
ar Celotni organski ogljik [TOC) (mgdl) 7o 50 39 54 56 42 53,2287
24 Klor-prosti jmg/L} 0,2 0.1 0.1 0.1 0.11 0.1 0.1 0,0787
25 Klor-skupni jmg/L} 0.5 0.1 0.1 0.16 0.18 0.1 0.1 0.1017
9 Aluminij (mgJL} 5 0,032 0,085 0,045 0,30 0,10 0,022 0.1085
12 Cink (mgiL} 2 0,094 0.073 0.1z 0.055 0,054 0.048 0,0740
16 Kositer mg/L) 2 LoD 0,01 LoD LoD LoD LoD 0,0015
17 Krom [mgiL} 05 |LOoD 0,01 LoD 0,01|L0D LOD 0,0028
34 Sulfat jmgiL} 200 &5 11 &5 14 8.1 5.7 59,3000
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TehnoloSke odpadne vode iz novega obrata bodo nastajale kot posledica pranja in iS€enja
tehnoloske opreme in proizvodnih prostorov. Poraba vode zaradi delovanja novega objekta
za vse porabnike (tehnologijo, klimo, pranja) je ocenjena na 60.000 m?/leto in pretezni del te
kolicine se bo pojavil kot tehnoloSka odpadna voda. Ta se bo odvajala v tehnolosko
kanalizacijo, ki sedaj vodi do izravnalnega bazena, od tu pa se po predhodni kontroli
pre€rpava v javno kanalizacijo mesta Ljubljana. Povec&anje koli¢in tehnoloSke odpadne vode
glede na sedanje stanje bo znaSalo cca. 18 %.

Sedaniji kontrolno — izravnalni bazen bo zaradi prostorskih okoliS¢in pri gradnji novega
objekta 70 odstranjen in bo v blizini izdelan nov objekt za predobdelavo tehnoloskih
odpadnih vod. Ta predobdelava, ki bo vkljuCevala tudi odstranjevanje farmacevtskih
ucinkovin pred iztokom odpadne vode v javno kanalizacijo, je predmet samostojnega
projekta.

V fazi polnega obratovanja bo v hovem obratu v neposredni dejavnosti zaposlenih okrog 160
operaterjev, v podpornih dejavnostih pa Se okrog 70, skupaj torej okrog 230 zaposlenih. To
bodo preteZzno novo zaposleni na obmodju LEK — Ljubljana, kar bo vplivalo tudi na pove&anje
koli¢éine komunalnih odpadnih vod. Ob povpreéni porabi 60 I/dan in 240 delovnih dneh v letu
bo to predstavljalo priblizno 3.300 m?%/leto dodatnih komunalnih odpadnih vod oz. povecanje
sedanijih koli¢in za cca 7 %.

Obravnavani poseg bo lokalno torej imel nebistven vpliv_(razred vpliva B) na
obremenjevanje voda. Kumulativen vpliv vseh odpadnih vod z obmodja LEK — Ljubljana, ki
predstavlja le cca. 1 % obremenitve CCN Ljubljana, pa bo ostal nebistven zaradi izvedbe
omilitveni ukrepov (razred vpliva C).

4.2.3. Odpadki

Odpadki na lokaciji LEK — Ljubljana se zbirajo lo¢eno, ravnanje z njimi pa poteka v skladu z
internimi predpisi. Letno poroc€ilo o nastajanju odpadkov se podaja po regijah, kar za druzbo
Lek d. d. pomeni skupne podatke za proizvodni lokaciji Ljubljana in Menges. 1z interne
lo€ene evidence o nastajanju odpadkov za LEK — Ljubljana za leto 2019 pa je razvidno, da
so iz odpadkov skupine 07 05 Odpadki iz proizvodnje, priprave, dobave in uporabe
farmacevtskih proizvodov nastale pomembnejSe koli¢ine naslednjih vrst odpadkov:

07 05 04~ druga organska topila, pralne tekocCine in mati¢ne luZnice 72,7t
07 05 13* trdni odpadki, ki vsebujejo nevarne snovi 4532 t
07 05 14 trdni odpadki, ki niso navedeni pod 07 05 13 36,5t
07 05 04~ druga organska topila, pralne tekocCine in mati¢ne luZnice 72,7t
07 05 13* trdni odpadki, ki vsebujejo nevarne snovi 4532 t
070514 trdni odpadki, ki niso navedeni pod 07 05 13 36,5t

Pri dejavnostih na lokaciji nastajajo tudi sorazmerno velike koli¢ine odpadne embalaze:

150101 papirna in kartonska embalaza 765,2 t
1501 02 plasti¢na embalaza 354,11t
1501 03 lesena embalaza 71,81
1501 04 kovinska embalaza 28,0t
1501 05 sestavljena (kompozitna) embalaza 97,41
1501 06 mesana embalaza 426,31
1501 07 steklena embalaza 1599t
1501 10* embalaza, ki je onesnazena z nevarnimi snovmi 3,2t
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Iz dejavnosti v novem objektu 70 bodo nastajale dodatne koli€ine trdnih odpadkov, ki
vsebujejo farmacevtske ucinkovine in sodijo pod st. 07 05 13* (trdni odpadki, ki vsebujejo
nevarne shovi). Predvsem bodo to ampule, viale in stekleni¢ke z vsebino, ki vsebuje aktivne
snhovi, izrabljeni zracni filtri in odpadna embalaza (predvsem plasti¢na), ki je onesnazena s
farmacevtskimi ucinkovinami. Navedene odpadke, ki sodijo pod nevarne, se zbira v
namenskih posodah in se jih iz proizvodnih prostorov preko materialnih zapor prenese v
namenski zbirni prostor. Njihova koli¢ina bo razmeroma majhna.

Poleg tega bodo pri proizvodnji v novem obratu nastajali tudi nenevarni odpadki embalaze in
zascitnih oblek:

150101 papirna in kartonska embalaza (kartonske Skatle, preklopnice, ...)

150102 plasticna embalaza (Skatle, vrecke, ...)

1501 07 steklena embalaza (viale, stekleniCke — prazne ali z nenevarno vsebino)

1502 03 absorbenti, filtrirna sredstva Cistilne krpe in za&¢itna oblacila, ki niso navedeni
pod 15 02 02

Njihove koli€ine se v proizvodniji asepti¢nih izdelkov na lokaciji Lek — Ljubljana ne registrirajo
loCeno, zato je tudi njihova kvantitativna ocena za nov obrat tezavna, bo pa majhna v
primerjavi s skupno koli¢ino tovrstnih odpadkov na lokaciji.

V taksnih okolis€inah ocenjujemo vplive na okolje zaradi nastajanja dodatnih Kkoli€in
odpadkov kot zanemarljive (razred vpliva A/B).

Skupna koli¢ina odpadkov, ki nastaja na lokaciji LEK — Ljubljana, je relativno velika in po
svoji sestavi ter zahtevanih nacinih ravnanja precej raznolika. Lo¢eno zbrane odpadke
oddajajo pooblas€enim zbiralcem, ki poskrbijo za ustrezno ravnanje z njimi. Odpadke, ki
vsebujejo farmacevtske ucinkovine in se uvr§€ajo pod nevarne, se praviloma odvaza na
sezig v tujino.

Kumulativne vplive na okolje, ki so s tem povezani, ocenjujemo kot nebistvene zaradi
izvedbe omilitveni ukrepov (razred vpliva C), pri ¢emer pa se ti vplivi v pretezni meri ne
izkazujejo na lokaciji nastanka odpadkov, temve¢ na lokacijah njihove predelave ali
odstranjevanja.

4.2.4. Hrup

Sedanje razmere na podro¢ju obremenjevanja okolja s hrupom iz dejavnosti LEK — Ljubljana
SO0 opisane v poglavju 4.1.4. tega dokumenta. Izvajanje dejavnosti v hovem objektu 70 bo
povezano tudi z obratovanjem novih virov hrupa. Oprema, ki bo vgrajena v notranjosti
zvoCno in toplotno izoliranega objekta, in katere emisijo hrupa je potrebno prilagoditi
zagotavljanju ustreznih delovnih pogojev, ne bo povzroCala upoStevanja vredne emisije
hrupa v okolje. Relevantni viri hrupa bodo predvsem zajemi in odvodi zraka iz klimatizacijskih
sistemov, od katerih bosta loena zajema za vsako linstalacijsko etazo locirana na severni
fasadi, odvodi pa praviloma na strehi novega objekta. Poleg tega bosta na strehi postavljena
dva hladilna stolpa, ki jih tudi obravnavamo kot relevantna vira hrupa. Raven hrupa na
razdalji 1 m od vecjih zajemov ali odvodov zraka (zmogljivosti 10.000 m3/h in ved) je po
izkusSnjah cca. 68 dBA, kar ustreza zvo¢ni moci vira Lw = 76 dBA. Po podatkih dobavitelja
hladilnih stolpov pa je zvo&na moC€ posamezne naprave 81 dBA.

V sedanjiu fazi projektiranja (DPD) Se niso znane vse podrobnosti klimatizacijskih sistemov,
predvsem Stevilo, velikost in razporeditev posameznih odvodov na strehi objekta, bodo pa
vsi navedeni viri hrupa locirani na delu strehe, kjer ta ne bo ozelenjena. Za oceno vpliva
celotnega novega obrata upostevamo naslednje vire hrupa:
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2 zajema svezega zraka, posamezne zvocne moci Lw; = 76 dBA
5 odvodov odpadnega zraka, posamezne zvoéne modi Lwo, = 76 dBA
2 hladilna stolpa, posamezne zvo¢ne mocCi Lwn = 81 dBA

Skupno zvo¢no moc¢ navedenih virov pri polnem obratovanju novega obrata izraCunamo z
logaritemskim se&tevanjem zvo&ne moci predhodno navedenih virov:

LWs - 10 Iog (2X100,1xLWz + 5X100,1xLW0+ 2X100,1xLWh)
Lws = 10 log (2x107® + 5x1076 + 2x1081)
Lws = 87,2 dBA

Raven hrupa Leq na razdalji r od to¢kastega vira hrupa zvo€ne moci Lws opiSemo z enacbo:
Leq = Lws—10 Iog 2nr?

To uporabimo za oceno ravni hrupa, katerega bo delovanje novih virov hrupa povzro€alo na
najblizjih merilnih mestih MM 7 in MM 11 (Slika 9), ki bosta od lokacije hipoteti€nega
skupnega novega vira hrupa oddaljeni priblizno 90 m.

Leq = 87,2 — 10 log 27.90% = 87,2 — 47,1 = 40,1 dBA

Kot posledica obstojeCe dejavnosti na obmocju LEK — Ljubljana je bila na merilnem mestu
MM 7 v no€nem €asu ugotovljena raven hrupa 47,8 dBA, na merilnem mestu MM 11 pa 53,9
dBA (Tabela 4). Novi viri hrupa torej tudi v noénem ¢asu ne bodo imeli opaznega vpliva na
raven hrupa na meji obmocja LEK — Ljubljana.

Na podlagi navedenega ocenjujemo, da bo imel predvideni poseg zanemarljiv vpliv (razred
vpliva A/B) na ta vidik obremenjevanja okolja. Kumulativen vpliv virov hrupa iz celotne
dejavnosti na obmoc&ju LEK — Ljubljana pa ocenjujemo kot nebistven zaradi izvedbe
omilitveni ukrepov (razred vpliva C).

4.2.5. Svetlobno onesnazevanje

Na obmodju LEK — Ljubljana je urejeno osvetljevanje transportnih poti ter nekaterih zunanjih
instalacij in fasad. Na obmoc¢ju novega objekta 70 je Ze urejena razsvetljava, ki je prilagojena
zahtevam Uredbe o mejnih vrednostih svetlobnega onesnazevanja okolja (Ur. I. RS
81/07, 109/07, 62/10 in 46/13) in se zaradi predvidene novogradnje ne bo bistveno
spreminjala. Ugotavljamo, da predvideni poseg ne bo imel vpliva (razred vpliva A) na ta
vidik obremenjevanja okolja. Kumulativni vpliv obstojeCega svetlobnega onesnazevanja
okolja z obmo¢ja LEK — Ljubljana pa ocenjujemo kot nebistven zaradi izvedbe omilitveni
ukrepov (razred vpliva C).

4.2.6. Elektromagnetno sevanje

Na obmodju LEK — Ljubljana se nahajajo Stirje nizkofrekvencni viri elektromagnetnega
sevanja (EMS). To so S&tiri transformatorske postaje z elektroenergetskimi povezavami,
katerih nazivna napetost je 10/0,4 kV, moci posameznih transformatorjev pa od 1.000 do
1.600 kVA. V skladu z dolocCili Uredbe o elektromagnetnem sevanju v naravnem in
zivljenjskem okolju (Ur. I. RS 70/96) za nizkofrekven&ne vire sevanja na Il. obmocju ter za
nizkofrekvencne vire sevanja na |. obmodju, katerih napetost je manjSa od 110 kV, ni
potrebno zagotavljati obratovalnega monitoringa, so pa bile v letu 2006 izvedene prve
meritve EMS na 17 merilnih to¢kah na obmoc¢ju LEK — Ljubljana in v njegovi bliZini (ZVD d.d.:
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Porocilo o prvih in IPPC meritvah virov nizkofrekvencénih elektromagnetnih polj za potrebe
IPPC zavezanca podjetia LEK d. d. (lokacija Verovskova), §t. LNS-2006-0087-TZ,
05.07.2006). Na podlagi opravljenih meritev je njihov izvajalec ugotovil, da:

e izmerjene efektivne vrednosti elektriCne poljske jakosti v nobeni od izbranih merilnih
to¢k ne presegajo mejne vrednosti,

e izmerjene efektivne vrednosti gostote magnetnega pretoka v nobeni od izbranih
merilnih toCk ne presegajo mejne vrednosti.

Pri tem so bile merilne to¢ke znotraj ograjenega obmocja LEK — Ljubljana vrednotene v
skladu z II. stopnjo varstva pred sevaniji, merilne to¢ke v okolici navedenega obmodja pa v
skladu s I. stopnjo varstva pred sevanji.

Za zagotavljanje oskrbe novega obrata z elektricno energijo bo v kleti novega objekta
instalirana transformatorska postaja 20/0,4 kV (2 x 1.600 kVA). Glede na izmerjene vrednosti
elektricne poljske jakosti in gostote magnetnega pretoka pri obstojecih transformatorskih
postajah, ocenjujemo, da bosta nova transformatorja v objektu 70 povzro€ala zanemarljiv
vpliv (razred vpliva A/B) na ta vidik obremenjevanja okolja.

Kumulativne vplive vseh virov EMS na obmocju LEK — Ljubljana pa glede na zelo nizko
raven v primerjavi z mejno vrednostjo ocenjujemo z oceno nebistven (razred vpliva B).

4.2.7. Tveganja za okoljske nesrece

Glede na vrsto in koli¢ino prisotnih nevarnih kemikalij na lokaciji, kompleks LEK — Ljubljana
po dolocilih Uredbe o preprecéevanju veéjih nesre€¢ in zmanjSevanju njihovih posledic
(Ur. I. RS 71/08, 105/10 in 22/16) ni razvrS¢en med obrate vecjega ali manjSega tveganja za
okolje. Predvidena dejavnost v novem obratu za izdelavo asepti¢nih izdelkov ne bo
zahtevala povecanja skladis¢nih zmogljivosti za nevarne kemikalije na obmocju in ne bo
imela vpliva na stopnjo tveganja oz. na moznost nastanka okoljskih in drugih nesre¢ (razred
vpliva A). Ta bo v skladu z nerazvrstitvijo med obrate vecjega ali manjSega tveganja za
okolje tudi po izvedenem posegu ostala nebistvena (razred vpliva B).

4.3. Obmocje vpliva nameravanega posega

V skladu s 54. ¢lenom ZVO-1 bo Vlada RS predpisala metodologijo za opredelitev obmodja,
na katerem nameravani poseg povzroa obremenitve okolja, ki lahko vplivajo na zdravje in
premozenje ljudi. Ker tega predpisa Se ni, je obmocje vpliva ocenjeno na podlagi vrednotenja
vplivov posega na okolje. V konkretnem primeru kot relevantno obravnavamo emisijo hrupa,
saj so drugi vidiki vplivov na okolje, npr. emisije v zrak ali vode, $¢ manj izraziti in ne
vsebujejo onesnazeval, pri katerih bi z uposStevanjem mejnih imisijskih vrednosti lahko
ocenjevali obseg obmocja, na katerem so te vrednosti presezene. Kot obmocje vpliva zaradi
emisije hrupa obravnavamo prostor oz. obmocje, v katerem so zaradi novega vira hrupa
lahko ob&asno presezene mejne vrednosti kazalcev hrupa. Ocena obmodja vpliva zaradi
emisije hrupa je izdelana loCeno za Cas gradnje in ¢as obratovanja dozidave.

4.3.1. Obmocje vpliva v €asu gradnje

Za oceno emisije hrupa v €asu gradnje je bila upoStevana faza pripravljalnih del za
novogradnjo. Pri izvedbi teh del predpostavlamo soCasno delovanje dveh bagrov-
nakladalnikov in dveh tovornih vozil, skupne zvo¢ne moci 101,5 dBA. Zunanja gradbena dela
se bodo izvajala le v dnevnem €asu, zato so relevantne mejne vrednosti kazalcev hrupa, ki
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ga povzroca gradbiS€e za dnevni €as, Ldan = 65 dBA. Z uporabo teh podatkov izraCunamo na
kaksni razdalji od vira hrupa bo dosezena mejna vrednost kazalca hrupa.

skupna emisijska zvo€na mo¢ gradbenih strojev: Lws = 101,5 dBA
mejna vrednost kazalca dnevnega hrupa: L¢an = 65 dBA
razdalja od vira hrupa, na kateri je dosezena mejna vrednost kazalca hrupa: rn

Ldan = LWs— 10 |Og 27'Crm2
65 = 101,5— 10 log 2nrm?
m=26,7m

Obmocje vpliva v €asu gradnje bo v fazi najhrupnej$ih gradbenih del segalo cca. 27 m od
lokacije izvajanja gradbenih del in ne bo segalo izven obmod¢ja LEK — Ljubljana. Ta izraun
ne uposteva kumulativne ravni hrupa zaradi Ze obstojecih virov hrupa v bliZini gradbis¢a. Ker
so to veCinoma zajemi in izpusti zraka iz klimatizacijskih sistemov na bliznjih proizvodnih
stavbah, ki so po zvo&ni mocli oblutno manjSi od obravnavanih gradbenih strojev,
ocenjujemo, da njihov prispevek k skupni ravni hrupa na obmocju gradbid¢a ne bo bistven in
je predhodno ocenjeno obmodje vpliva ustrezno.

4.3.2. Obmocje vpliva v €asu obratovanja

Za oceno obmodja vpliva v ¢asu obratovanja upoStevamo vecje nove vire hrupa, ki bodo
predvsem zajemi in odvodi zraka iz klimatizacijskih sistemov ter delovanje hladilnih stolpov.
Ker je pri¢akovati njihovo stalno obratovanje, upoStevamo mejno vrednost kazalca hrupa za
nocni ¢as.

skupna emisijska zvocna moc¢ virov hrupa: Lws = 87,2 dBA
mejna vrednost kazalca hrupa: Ln.s = 63 dBA
razdalja od vira hrupa, na kateri je dosezena mejna vrednost kazalca hrupa: rm

Lnoé = LWS_ 10 |Og ZTEI'mZ
63 = 87,2 — 10 log 2nrm?
'm=6,5m

Obmodje vpliva v ¢asu obratovanja bo segalo cca. 7 m od hipoteti€nega skupnega novega
vira hrupa, kar je zanemarljivo.

4.4. Monitoring

Delovanje novega obrata za izdelavo asepti¢nih farmacevtskih izdelkov bo povezano z
izpusti v zrak iz klimatizacijskih sistemov ter manjSimi lokalni odduhi iz digestorijev,
sterilizatorjev, pralnih strojev in prostorskega prezralevanja neklasificiranih in pomoznih
prostorov. Klimatizacijska sistema bosta namenjena vzdrZzevanju zahtevane stopnje Cistosti v
proizvodnih prostorih ter ustreznih delovnih pogojev v ostalih prostorih. S tega vidika njegovi
odvodi ne predstavljajo vira emisij v okolje in na njih meritve obratovalnega monitoringa
naceloma niso potrebne.

Tudi za ostale vplive na okolje zaradi obravnavanega posega, ki so bili ve€inoma ocenjeni
kot zanemarljivi, zadoS€a redni obratovalni monitoring za celotno lokacijo in redno letno
porocanje o nastalih odpadkih na obmocju LEK — Ljubljana ter o ravnanju z njimi.
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5. POVZETEK OCENE VPLIVOV NA OKOLJE

V sklopu industrijskega kompleksa Lek d. d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, namerava
investitor zgraditi nov objekt za poveCanje zmogljivosti proizvodnje asepticnih izdelkov v
obliki vial (injekcijskih steklenick) in brizg. Proizvodna zmogljivost novega obrata bo znasala
372 t/leto farmacevtskih izdelkov, kar predstavlja najvecjo dnevno zmogljivost 1,6 t/dan.
Objekt bo tlorisnih dimenzij cca. 50 m x 50 m in bo imel 6 etaz (K+P+4N).

Sedanje stanje in obstoje€a obremenjenost okolja na lokaciji predvidenega posega je v
okvirih dologil veljavne zakonodaje. Nobena od sestavin okolja ni obremenjena do takSne
mere, da bi omejevala aktivnosti, ki so predvidene v projektni dokumentaciji. Vplivi
predvidenega posega so ocenjeni po posameznih sestavinah okolja, lo€eno za ¢as gradnje
in ¢as obratovanja nove prizidave. Ocenjeni so tudi kumulativni vplivi celotne dejavnosti na
obmocju LEK - Ljubljana. Pri opisnem ocenjevanju vplivov je uporabljena 5-stopenjska
vrednostna lestvica.

Sestavina okolja oz. . . Vpliv med Kumulativni vpliv med

< . : Vpliv med gradnjo . .

nacin obremenjevanja obratovanjem obratovanjem
. N nebistven zaradi izvedbe
Zrak nebistven (B) zanemarljiv (A/B) omilitvenih ukrepov (C)
Tla, - - -
podzemne vode ni vpliva (A) ni vpliva (A) ni vpliva (A)

Povrsinske vode ni vpliva (A) nebistven (B) nebistven zaradi izvedbe

omilitvenih ukrepov (C)
nebistven zaradi izvedbe

Odpadki nebistven (B) zanemarljiv (A/B) omilitvenih ukrepov (C)

. . nebistven zaradi izvedbe

Hrup nebistven (B) zanemarljiv (A/B) omilitvenih ukrepov (C)

Svetlobno ni vpliva (A) ni vpliva (A) nebistven zaradi izvedbe

onesnaZevanje P P omilitvenih ukrepov (C)
Elektromagnetno ni vpliva (A) zanemarljiv (A/B) nebistven (B)

sevanje
Razvrednotenje, ni vpliva (A) ni vpliva (A) nebistven zaradi izvedbe

poskodbe okolja
Tveganja za okoljske
nesrece

omilitvenih ukrepov (C)

zanemarljiv (A/B) ni vpliva (A) nebistven (B)

nebistven zaradi
Skupna ocena nebistven (B) zanemarljiv (A/B) izvedbe omilitvenih
ukrepov (C)

Za Cas gradnje je bilo ocenjeno, da vplivov na nekatere sestavine okolja ne bo, na preostale
pa bodo ti ve€inoma nebistveni, kar je v skladu z vrsto in obsegom gradbenih del. Trajanje
teh vplivov bo ¢asovno omejeno, t. j. kratkotrajno, nekateri vplivi, npr. emisije v zrak in
emisije hrupa, imajo tudi kumulativen zna€aj s podobnimi vplivi, ki izvirajo predvsem iz
prometa na SirSem obmocdju posega in imajo dominanten vpliv.

Vplivi v €asu izvajanja dejavnosti v novem obratu bodo naceloma dolgotrajni in kumulativni z
vplivi sedanje dejavnosti na obmodju. Parcialni vplivi so ve€inoma kot zanemarljivi,
kumulativni vplivi celotne sedanje dejavnosti na obmocju pa v vecini primerov kot nebistveni
zaradi izvedbe omilitvenih ukrepov. Zaradi posega ni priCakovati poSkodb ali
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preobremenitev okolja niti zmanjSanja vrednosti nepremiénin ali zmanj8anja kakovosti
bivalnega okolja.

Dejavnosti, ki se bodo izvajale v novem obratu ne bodo povzro€ale emisij, zaradi katerih bi
bilo potrebno izvesti prve meritve 0z. predvideti dodatna merilna mesta. V ta namen zadosca
redni obratovalni monitoring za celotno lokacijo in redno letno poro¢anje o nastalih odpadkih
na obmodju LEK — Ljubljana ter o ravnanju z njimi.

Na podlagi navedenih podatkov ocenjujemo, da je izvedba predvidenega posega v_celoti
sprejemljiva za okolje.
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6. ZAKONODAJA IN VIRI PODATKOV
Pri izdelavi te strokovne ocene vplivov na okolje so bili upostevani naslednji predpisi in viri
podatkov:

Zakon o varstvu okolja (ZVO-1), (Ur. I. RS 39/06, 70/08, 108/09, 48/12, 57/12, 92/13, 56/15,
30/16 in 158/20)

Uredba o vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzro€ajo onesnazevanje okolja vecjega
obsega (Ur. I. RS 57/15)

Uredba o preprecevanju vecjih nesrec in zmanjSevanju njihovih posledic (Ur. I. RS 71/08,
105/10 in 22/16)

Uredba o posegih v okolje, za katere je treba izvesti presojo vplivov na okolje (Ur. I. RS
51/14, 57/15, 26/17 in 105/20)

Uredba o vsebini poro€ila o vplivih nameravanega posega na okolje in nafinu njegove
priprave (Ur. I. RS 36/09 in 40/17)

Uredba o emisiji snovi v zrak iz nepremicnih virov onesnazevanja (Ur. I. RS 31/07, 70/08,
61/09 in 50/13)

Uredba o emisiji snovi in toplote pri odvajanju odpadnih vod v vode in javno kanalizacijo (Ur.
l. RS 64/12, 64/14 in 98/15)

Uredba o prepreCevanju in zmanjSevanju emisije delcev iz gradbiS¢ (Ur. I. RS 21/11)

Uredba o vodovarstvenem obmocju za vodno telo vodonosnika Ljubljanskega polja (Ur. I. RS
43/15)

Pravilnik o kriterijih za doloCitev vodovarstvenega obmocja (Ur. I. RS 64/04, 05/06, 58/11 in
15/16)

Uredba o mejnih vrednostih kazalcev hrupa v okolju (Ur. |. RS 43/18 in 59/19)
Uredba o odpadkih (Ur. I. RS 37/15, 69/15 in 129/20)
Uredba o ravnanju z odpadki, ki nastanejo pri gradbenih delih (Ur. |. RS 34/08)

Uredba o mejnih vrednostih svetlobnega onesnazevanja okolja (Ur. I. RS 81/07, 109/07,
62/10 in 46/13)

Uredba o elektromagnetnem sevanju v naravnem in zZivljenjskem okolju (Ur. I. RS 70/96)
ARSO: Atlas okolja (www.arso.gov.si)

ARSO: Okoljevarstveno dovoljenje glede emisij v zrak §t. 35430-1972006-16 z dne
30.01.2008 in njegove spremembe &t. 35430-6/2010-6 z dne 04.03.2011, &t. 35430-9/2012-4

z dne 11.09.2012, st. 35431-15/2012-2 z dne 20.11.2012, st. 35431-1/2015-4 z dne
08.04.2015 in §t. 35431-1/2015-5 z dne 22.04.2015
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ARSO: Okoljevarstveno dovoljenje glede emisij v vode §t. 35441-339/2006-5 z dne
08.11.2010 in njegove spremembe §t. 35444-58/2013-2 z dne 18.03.2014 in §t. 35444-
68/2014-2 z dne 07.10.2014

ARSO: Okoljevarstveno dovoljenje §t. 35431-6/2016-9 z dne 22.11.2016 in njegove
spremembe §t. 35440-1/2017-6 z dne 28.05.2018, §t. 35440-2/2019-4 z dne 23.5.2019 in §t.
35440-25/2020-5 z dne 20.08.2020

OMNIA ARHING d.o.o.: Siritev proizvodnje asepti¢nih izdelkov — objekt 70, DGD, Tehni¢no
porocilo, §t. 2106, september 2021

Lek d .d.: Siritev proizvodnje aseptiénih izdelkov — objekt 70, Tehnoloski opis proizvodnije,
julij 2021

(E-NET OKOLJE d.o.o.: Analiza tveganja za onesnazenje vodnega telesa podzemne vode
za Siritev proizvodnje asepti¢nih izdelkov — objekt 70, §t. 300321-jh, september 2021

OMNIA ARHING d.o.o.: Nacrt gospodarjenja z gradbenimi odpadki, &t. 2106-PZI-NGGO,
september 2021

ZVD d.o.o.: Porocilo o stanju hrupa v okolju za LEK d. d., VerovSkova 57, Ljubljana, &t. LOM
— 20190492 - RZ/P, 15.11.2019)

ZVD d.o.o.: Porocilo o emisiji snovi v zrak, &t. LOM 20200326, 29.10.2020

NLZOH Maribor, Enota za okolje Kranj: Porocilo o obratovalnem monitoringu odpadnih vod
za podjetje Lek d. d., §t. 2114-17/31049-20/544-72/2021-1, 26.02.2021

Lek d. d.: Evidenca o nastajanju odpadkov in ravnanju z njimi za lokacijo LEK — Ljubljana za
leto 2019

Z\VD d.d.: Porocilo o prvih in IPPC meritvah virov nizkofrekven&nih elektromagnetnih polj za
potrebe IPPC zavezanca podjetja LEK d. d. (lokacija Verov8kova), §t. LNS-2006-0087-TZ,
05.07.2006
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