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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, 5t. 35/15, 62/15, 84/16, 41/17, 53/17, 52/18, 84/18 in
10/19), 1. to&ke prvega odstavka 78. &lena in dvanajstega odstavka 77. ¢lena Zakona o varstvu
okolja (Uradni list RS, §t. 39/06 — uradno pregisteno besedilo, 49/06 — ZMetD, 66/06 — odl. US,
33/07 — ZPNaért, 57/08 — ZFO-1A, 70/08, 108/09, 108/09 — ZPNatrt-A, 48/12, 57/12, 92/13,
56/15, 102/15, 30/16, 61/17 — GZ, 21/18 — ZNOrg in 84/18 — ZIURKOE) ter na podlagi 219. lena
Zakona o splo3nem upravnem postopku (Uradni list RS, §t. 24/06-ZUP-UPB2, 105/06-ZUS-1,
126/07, 65/08, 8/10 in 82/13, v upravnih zadevah spremembe okoljevarstvenega dovoljenja za
obratovanje naprav, ki lahko povzrogata onesnaZevanje okolja veCjega obsega, po uradni
dolznosti in na zahtevo upravljavca Lek d.d., Verovikova 57, 1526 Ljubljana, ki ga po pooblastilu
&lana uprave Marjana Novaka in ¢lanice uprave Ksenije Butenko Cerne zastopa Vesna Kapelj,
naslednjo

DELNO ODLOCBO

Okoljevarstveno dovoljenje §t. 35407-171/2006-24 z dne 14. 5. 2010, spremenjeno z odlotbami
§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, St.
35406-43/2016-8 z dne 30. 3. 2017 in §t. 35406-77/2017-5 z dne 15. 11. 2018 (v nadaljevanju:
okoljevarstveno dovoljenje) za obratovanje naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih
izdelkov uporablja kemi&ne in biolodke postopke, naprave za sosezig odpadnih topil in njunih
neposredno tehni&no povezanih dejavnosti, izdano upravijavcu Lek d.d., Verovskova 57, 1526
Ljubljana (v nadaljevanju: upravijavec) in ki se nahajata na lokaciji Kolodvorska 27, 1234 Menges,
se spremeni tako, kot izhaja iz nadaljevanja izreka te odlocbe:

1. Uvodni stavek v to&ki 1 in toka 1.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremenita
tako, da se glasita:

1. Stranki - upravljavcu Lek d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana (v nadaljevanju:
upravijavec) se izda okoljevarstveno dovoljenje za obratovanje naprav, ki se nahajata na
zemljis&ih s parc. 8t. 840/2, 841/2, 853/4, 858/8, 858/9, 862/3, 862/4, 862/10, 862/14, 862/15,
862/18, 862/20, 862/21, 862/23, 862/24, 862/30, 862/32, 862/33, 862/34, 862/36, 862/37,
862/42, 862/44, 862/45, 862/46, 862/47, 862/48, 862/49, 862/50, 862/52, 862/55, 862/56,
862/57, 862/59, 862/61, 862/62, 866/2, 866/9, 867/2, 867/4, 867/5, 875/2, 876/2, 883/2,



1.1

883/4, 883/7, 891/1, 891/4, 898/5, 898/6, 899/2, 2933/1, 2933/2, vse k.o. Menges in 673/2,
673/3, 673/4, 673/5, 673/7, 673/10, 673/11, 673/12, 673/13, 673/14, 673/15, 673/16, 673/17,
673/19, 673/24, 673/25, 673/26, 673/27, 683/2, 683/3, 683/4, 683/5, 683/ 16, 683/25, 683/26,
683/27, 690/4, 699/6, 699/8, 699/10, 699/11, 699/13, 705/6, 705/8, vse k.o. Homec, na
lokaciji Kolodvorska 27, 1234 Menges, in sicer za:

.Napravo, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablia kemi&ne ali biologke

postopke, s proizvodno zmogljivostio 7.200 m3/leto fermentacijske brozge, 281,3 tleto
sinteze aktivnih uginkovin in 105,6 kg biofarmacevtskih u&inkovin/leto. V okviru te naprave
poteka tudi proizvodnja 600 t/leto rastlinskih ekstraktov in 1000 mio kos kon&nih izdelkov/leto.
Napravo sestavljajo naslednje tehnologke enote:

>

»

>

Objekt 4:

* 5-NOK (proizvodnja nitrooksina) — N5
Objekt 04a/04c:

* Proizvodnja Cabergolina, Rosuvastatina in Tamsulosina— N5
Objekt 7:
* proizvodnja Li-karbonata — N22,
* proizvodnja Ag - sulfadiazina — N23,
+ finalizacija farmacevtskih izdelkov (Linex)- N14,
* finalizacija farmacevtskih izdelkov: 5-NOK — N21,
» finalizacija farmacevtskih izdelkov in surovin ~ N12
Objekt 10:

* PILOS (proizvodnja candersartana in pimecrolimusa)- N6
Objekt 11 (raziskave in razvoj):

* OS-mali program, PIL za fleksibilne ~N7
Obijekt 16:

¢ Br-EKT (obrat za bromkriptin metasulfonat) - N3
Objekt 23:

* PIL-PIP: Proizvodnja Everolimusa (=izolacija Rapamicina)- N10
Objekt 24:

e HLP 12 (proizvodnja pravastatina, tacrolimusa, pimecrolimusa in S-

omeprazola-Mg)-N17
Obijekt 25:
¢ Liofilizacija (vankomicin in Perindopril), biofarmacevtika (proizvodnja
modificiranih proteinov) — N30
Objekt 31:
* Finalizacija drog (ameriski slamnik in komaréek) -N15
Objekt 32;
e Fermentacija -N1
Obijekt 34:
* izolacija vankomicina, ergotalkaloida in tacrolimusa— N2
Objekt 45:

* PIPOS (45B - del proizvodnje amlodipina FIA, 45C- regeneracija topil,
proizvodnja Ferumoxytola, 45D — del proizvodnje perindoprila, 45E —
regeneracija luZznic) — N4

Objekt 55:

* katalitsko hidrogeniranje — N9
Objekt 56 (raziskave in razvoj):

* Hiladne tehnologije — N31



Objekt 57:
e« OS 4 (proizvodnja amlodipina FIA, perindoprila, atorvastatina,
mikofenolat mofetila) — N8
Objekt 60:
e« PORT 1 in PORT 2: proizvodnja rekombinantnega proteina in
monoklonskih teles— N11
Objekt 60a:
« PORT 3: proizvodnja rekombinantnega proteina - N11
Objekt 58:
e Parna kotlovnica 2: regenerativna termi¢na oksidacija (RTO) — N34
Objekt 65:
« Centralna kondenzacijska enota (NHVOC) — N33
Objekt 67:
e 0S5 — proizvodnja Everolimusa in Everolimus SD— N35

2. V toéki 2.1.9 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se v Preglednici 1 spremeni druga
vrstica in doda deseta vrstica, ki se glasita:

Preglednica 1: Seznam &istilnih naprav za zmanj$evanje emisij snovi v zrak

Cistilna naprava Izpust
2 | Kisli pralnik (N25) Z11
10 | Pralnik vonjav (N38) 246

3. Toc&ka 2.1.18 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

2.1.18 Upravljavcu se dovoli v srednji kurilni napravi z oznako PK4 (N19) uporabljati samo
zemeljski plin.

4. V tocki

2.2.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se &rta opis izpusta Z13 in

Preglednica 5.

5. Totka 2.2.6 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se ¢rta.

6. Tocka 2.2.9 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

2.2.9. Mejne vrednosti emisije snovi v zrak iz tehnoloske enote Objekt 32 — Fermentacija so
navedene v Preglednici 14 in Preglednici 14.1:

Izpust z oznako 246

Vir emisije — tehnolo§ka enota: ~ Fermentacija

Deli tehnoloSke enote: Fermentorji (N1), prainik vonjav (N38)
Ime merilnega mesta: ZMM46



Preglednical4: Mejne vrednosti emisije snovi v zrak na merilnem mestu ZMM46

Parameter Mejna vrednost —‘
Celotne organske snovi, razen organskih "
delcev (TOC) 50 mg/m
Amonijak 30 mg/m3(2 150g/h)!)

1.} Masni pretok snovi je masa posamezne snovi, ki je izpus&ena z odpadnimi plini v eni uri iz vseh
izpustov naprav iz totke 1 izreka tega dovoljenja.

Izpust z oznako

Vir emisije — tehnoloka enota:
Deli tehnoloske enote:

Ime merilnega mesta:

243

Fermentacija

Priprava goji$¢ (N1), vodni filter (N36)
ZMM43

Preglednica 14.1: Mejne vrednosti emisije snovi v zrak na merilnem mestu ZMM43

! Parameter

Mejna vrednost

| Celotni prah

20 mg/m?3

7. V tocki 2.2.11 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se €rtajo opisi izpustov Z32, 233
Z34 in Z35, &rtajo Preglednice 28, 29, 30 in 31 ter doda opis izpusta 247 in Preglednica

271, ki se glasita:

Izpust z oznako

Vir emisije - tehnoloka enota:
Deli tehnolo$ke enote:

Ime merilnega mesta:

247

45C - Proizvodnja Ferumoxytola
Ferumoxytol (N4)

ZMM47

Preglednica 27.1: Mejne vrednosti emisije snovi v zrak na merilnem mestu ZMM47

—

Parameter

Mejna vrednost

izraZzene kot HCI

Plinaste anorganske spojine klora,

30 mg/m3(2 150 g/h)*)

Y Masni pretok snovi je masa posamezne snovi, ki je izpud&ena z odpadnimi plini v eni uri iz vseh izpustov

naprav iz togke 1 izreka tega dovoljenja.

8. Tocka 2.2.12 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se &rta.

9. Tocka 2.2.17 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:



2.2.17. Mejne vrednosti emisije snovi v zrak za vir emisije Objekt 58 — Parna kotlovnica 2 so
navedene v Preglednicah 38 in 39:

Izpust z oznako Z42
Vir emisije - tehnolodka enota: Parna kotlovnica 2
Deli tehnoloske enote: Regenerativna termi¢na oksidacija — RTO (N34) (vezane

emisije NHHOS iz objektov 04a/04c, 10, 11, 23, 24, 34, 45,
55, 57 in 67 preko centralne kondenzacijske enote z
oznako N33)

Ime merilnega mesta: ZMM42

Preglednica 38: Mejne vrednosti emisije snovi v zrak na merilnem mestu ZMM42

Parameter Mejna vrednost
Celotni prah 20 mg/m?3
Hlapne organske snovi (TOC) 20 mg/m3
Dusikovi oksidi, izraZeni kot NO2 350 mg/m3
Ogljikov monoksid (CO) 100 mg/m?
Vsota hlapnih organskih snovi z oznako 2 mg/m3 (= 10g/h)")
(H350, H340, H350i, H360F in H360D)
- dimetoksietan
Vsebnost kisika (%) /

1.) Masni pretok snovi je masa vsote posameznih snovi, ki so navedene v Preglednici 1 Priloge 4 tega
dovoljenja in je izpus&ena z odpadnimi plini v eni uri iz vseh izpustov naprave iz totke 1.1 izreka tega

dovoljenja.
1zpust z oznako Z27
Vir emisije - tehnolodka enota: Parna kotlovnica 2
Deli tehnolo$ke enote: Kotel PK4 (N19), vhodna toplotna mo¢ 5,6 MW,
leto izdelave 2004, gorivo zemeljski plin
Ime merilnega mesta: ZMM27

Preglednica 39: Mejne vrednosti emisije snovi v zrak na merilnem mestu ZMM27

Mejna vrednost Mejna vrednost 1)
Parameter i
do 31. 12. 2024 od 1.1.2025 dalje
Ogljikov monoksid 100 mg/kWh 80 mg/m3
Dusikovi oksidi NOx 120 mg/kWh 200 mg/m?®

7 Raéunska vsebnost kisika O; je 3%.



10. V to€ki 2.2.18 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni peta alineja tako, da se
glasi:

> Mejna koncentracija hlapnih organskih snovi (TOC) na izpustih Z11, Z12 in Z41 je
enaka 150 mg/m? ter na izpustih Z20, 223, Z24, Z29 in Z42 je enaka 20 mg/m?.

11. ToCki 2.3.3 in 2.3.5 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremenita tako, da se
glasita:

2.3.3. Upravijavec mora zagotoviti obratovalni monitoring na vseh v totki 2.2 izreka tega
dovoljenja, definiranih merilnih mestih kot ob&asne meritve vseh parametrov definiranih
v Preglednicah 4, 7, 8, 9, 9.1, 14, 14.1, 27, 27.1, 34, 35. 38 in 39 razen za parameter
hlapne organske snovi (TOC) in parametrov iz Preglednice 36, vsako tretje koledarsko
leto.

2.3.5. Ne glede na dolo&be totke 2.3.4 izreka okoljevarstvenega dovoljenja mora upravijavec
zagotoviti obratovalni monitoring za parameter celotne organske snovi, razen organskih
deicev (TOC) na merilnem mestu ZMM46 izpusta Z46 iz tocke 2.2.9 izreka tega
dovoljenja, kot ob&asne meritve vsako tretie koledarsko leto.

12. Tocki 2.3.14 in 2.3.15 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremenita tako, da se
glasita:

2.3.14. Upravljavec mora za namen izvajanja obratovalnega monitoringa emisij snovi v zrak na
vseh izpustih urediti stalna merilna mesta, ki so dovolj velika, dostopna ter opremijena,
tako da je meritve mogoce izvajati merilno neoporecno, tehni¢no ustrezno in brez
nevarnosti za izvajalca meritev. Merilna mesta morajo ustrezati standardu SIST EN
15259.

2.3.15. Ne glede na dolo&be to&ke 2.3.14 okoljevarstvenega dovoljenja upravijavcu ni potrebno
zagotoviti, da merilno mesto na izpustu Z43 ustreza standardu SIST EN 16259, &e
rezultati meritev na tem merilnem mestu nimajo vi§jih merilnih negotovosti kakor meritve
izvedene na merilnem mestu, ki je skladno s SIST EN 15250,

13. Za tocko 2.3.49 se dodata tocki 2.3.50 in 2.3.51 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, ki
se glasita:

2.3.50. Upravljavec mora zagotoviti izvedbo obratovalnega monitoringa emisij snovi v zrak na
izpustih Z46 in Z47 iz tock 2.2.9in 2.2.11 izreka tega dovoljenja, in sicer kot prve meritve.
Prve meritve se izvedejo ne prej kot tri mesece in najkasneje devet mesecev po zadetku
obratovanja pralnika vonjav (N38) in proizvodnje Ferumoxytola (N4).

2.3.51. Upravljavec mora zagotoviti izvedbo obratovalnega monitoringa emisij snovi v zrak na
izpustih Z46 in Z47 iz todk 2.2.9 in 2.2.11 izreka tega dovolienja kot ob&asne meritve, in
sicer najpozneje tri leta po zagetku obratovanja dela tehnoloske enote pralnika vonjav
(N38) in proizvodnje Ferumoxytola (N4) ali najpozneje dve leti po zakljugku prvih meritev
iz totke 2.3.50 izreka tega dovoljenja.



14. Toéka 4.6.3a izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

4.6.3a Upravljavec lahko hkrati skupno skladid&i do 50 m® odpadnih topil za sosezig.

15. Toéke 8.1.2, 8.1.4, 6.1.6 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremenijo tako, da se
glasijo:

8.1.2. Upravljavec mora pri projektiranju in gradnji nepremiénih rezervoarjev z oznakami Rez 7,
Rez 8, Rez 9, Rez 10, Rez 11, Rez 12, Rez 13, Rez 15, Rez 20, Rez 25, Rez 29, Rez
30, Rez 69, Rez 70 in Rez 71 iz Priloge 2 tega dovoljenja zagotoviti, da je upostevan
standard SIST EN 12285.

8.1.4. Upravljavec mora pri projektiranju nepremi¢nih rezervoarjev Rez 7, Rez 8, Rez 9, Rez10,
Rez11, Rez12, Rez13, Rez 15, Rez20, Rez25, Rez29, Rez 30, Rez 69, Rez 70 in Rez
71 v zvezi z izborom tehnik skladi&&enja nevarnih teko&in, tehnik zadrzevanja nevarnih
teko&in ob iztekanju in tehnik varstva pred onesnazenjem z gasilno vodo upostevati tudi
smernice iz referenénega dokumenta.

8.1.6. Upravljavec mora pri zunanjem nadzemnem skladis¢enju nevarnih tekogin v rezervoarjih
z oznakami Rez 7-Rez 43, Rez 45, Rez 50-Rez 60, Rez 66, Rez 69-Rez 71 iz Priloge 2
tega dovoljenja zagotoviti:

» zadrevalni sistem za prestrezanje in zadrzanje iztekajote nevarne tekocine,
» da je nepremitni rezervoar names¢en in opremljen tako, da je vsak trenutek
mogode ugotoviti iztekanje nevarne tekotine iz rezervoarja.

16. V prilogi 1 se:

» spremeni poimenovanje tehnoloSke enote v objektu 04a/04c,

> pri opisu tehnoloSke enote v objektu 10 spremeni ime in doda popis opreme za
proizvodnjo pimecrolimusa,
spremeni poimenovanje tehnoloSke enote v objektu 23,
v objektu 24 spremeni ime tehnoloSke enote,
v objektu 32 spremeni ime in spremeni popis opreme,
doda objekt 45C,
spremeni poimenovanje tehnoloke enote v objektu 45E,
spremeni poimenovanje tehnoloSke enote v objektu 60,
spremeni poimenovanje tehnoloske enote v objektu 60a,
v objektu 67 spremeni poimenovanje tehnoloske enote in doda opis opreme za
proizvodnjo intermediata everolimusa SD,

» pri navedbi transformatorskih postaj doda nova TP7,

tako, da se navedene tehnoloSke enote glasijo:

YVVVYVYVYVYVYY

— 4x emajliran reaktor 300-2000L
- 2x rostfrei reaktor 250 - 1800 L
Proizvodnja - 1x nuéa
rosuvastatina, - 2x filter tlagni
04c/ | tamsulosina in - 2x centrifuga 20 — 100 kg
cabergolina — N5 - 2x vakuumska ¢rpalka
— 27x predloZka (rostfrei) 120 - 3000L
— 3x mes8alna posoda 3-11m?
— 2x steklena predloZka 40L




8x kondenzator

3x kolona kromatografska

3x  reaktorji (rostfrei, emajl, steklo)
1x ekstrakcijska kolona

1x filter

1x centrifuga

1x  suSilnik

1x mlin

1 x centrifuga — halar 120 kg
2 x centrifuga — nerjave&e jeklo 100-250 kg
1x centrifuga + predlozka — nerjaveée jeklo100 kg

9 x cisterna — nerjaveée jeklo 25-5m?
2 x lopatasti reaktor 2,5m3
PILOS (proizvodnja 1x lopatasti susilnik — nerjavege jeklo 2,5m?
candersartana CX in 3 x mesSalna posoda — nerjavede jeklo 0,5-5m?
10 | Pimecrolimusa) — N6 1x predlozka — emajl 0,5m3
1 x predloZka — nerjavete jeklo 0,35 m?
2 x predloZka - steklo 100 - 300 |
9 x reaktor — emajl 0,63-4m3
4 x reaktor — nerjavede jeklo 025-25m3
1 x  tlacni filter — nerjavede jeklo 100 |
5 x vakuumska ¢rpalka — nerjavede jeklo
3 x &rpalka za doziranje topil
y 14x reaktor 100 — 1600 L
3 E:I.SIZ_VE‘;TU . 30x posoda zmeSalom 30 —4000 L
everolimusa (izolacija 68x posoda 20 - 5000
rapamicina)- N10 1x zbiralnik 1000 L
11x kolona
2x  kolona rekiif.
1x  kolona kromatog. (IHPLC)
4x uparjalnik
8x kristalizator 70-1000L
7x filter
3x filter nuéa
1x  suSilnik filterni
1x  centrifuga ( FIMA )
4x  vakuumski uparjalnik
1x izolator pakirni
4x ¢&rpalka vak.
1x ekstrakcijska kolona
2x_dekanter s pripadajo¢o opremo
HLP 12proizvodnja | o CETOER o
pravastatina, : '
24 | tacrolimusa, S- 1% doz!mg Hepraug
omeprazola Mg in 2x dpzwm sistem
pimecrolimusa — N17 7x fiter
1x__filter susilnik 1,4 m3




1x izolator
3x kolona krom.

32
in
32A

Fermentacija
(ergotalkaloid,
vankomicin,
tacrolimus in
rapamicin) — N1

— 1x konusni susilnik 800 |

— 5x kristalizator 1,2-4m?3
- 1x locevalnik 3501

— 20x posoda 0,1-25m?
— 3x posoda prevozna 200 - 326 |
— 18x posoda z meSalom 601-7,5m3
— 6x reaktor 200 - 1200 |
— 5x regeneracijska kolona

- 1x sito

- 1x suSilnik 500 |

— 4x uparjalnik

— 1x vakumski uparjalnik

— 2x__zalogovnik

— 4x centr. ¢rpalka

— 1x cisterna vroce vode

— 3x C&rpalka

— 1x duplikator

— 7x propagator 7x0,3m3

— 8x predfermentor 8x3md

— 8x fermentor 8x30m?

31x filter

5x filter parni

1x filter zragni

2x membransko- pnevmatska Erpalka
10x posoda

2x posoda z mesalom

13x predfilter

8x reaktor

4x term. posoda

1x zbirna posoda

logilna komora (4,5 m3) z opremo
deaktivacija goste (800 I) z opremo
pralnik plinov

Priprava gojis¢

mesalni reaktor (4 m3)
vodni filter

45C

Proizvodnja
ferumoxytola — N4

6x Reaktor (25-250 1)

2x mesalni reaktor (30-50 [)
5x prevozna posoda (100 1)
1x komora za raztapljanje
1x reverzna osmoza

1x ultrafiltracija

2x tehtnica

45E

PIPOS (regeneracija
luZnic) — N4

3x rektifikacijska kolona

13x hladilnik

6x ¢&rpalka

10x zbirne posode 50 L - 11,5 m3




60

PORT 1 in PORT 2:
proizvodnja
rekombinantnega
proteina in
monoklonskih teles —
N11

Izvedba bioprocesa:

— 3 4x Bioreaktor 10 — 200 L

- 1x Preto¢na centrifuga

- 12xPosoda za zbiranje Zetve s filtrno linijo
— 1x Posoda za pripravo gojis&a

— 1 2x Posoda za hrambo gojis¢a

= 1x Posoda za ro&no pripravo gojis¢a
~ 6x Bioreaktor 10 — 200 L

- 2x Preto&na centrifuga

- 8x Posoda za gojis¢a

V procesu izolacije:

- 33x Hrambna posoda

- 2x lzolator

- 8x Kromatografska kolona IsoPak

- 5x Kromatografski sistem

— 6x Pripravijaina posoda

— 3x Produktna posoda

— 2x__ Ultrafiltracijski sistem

60a

PORT 3: proizvodnja
rekombinantnega
proteina — N11

Celi€ni del proizvodnije:

— Pposoda za pripravo goji$&a (5.000 )

— filtracijska linija za pripravo gojis¢a

— Pposoda za hrambo gojis&a (5.000 )

= 3 x bioreaktor (10-200 I)

— separacijska centrifuga

— posoda za sprejem zZetve (300 I)

~ sistem za filtracijo Zetev

Lotevalno-&istilni del proizvodnje:

— kromatografski sistem in dve pripadajo¢i kromatografski
koloni

= 2 x pripravijalna posoda (500 )

= 1 x hladilna omara za hrambo produkta prve
kromatografske stopnje

— 22 x vozi&ki za hrambo pufrov

~ 20 x vozi&ki za hrambo Zetev

— tehtnica za tehtanje eluatov prve kromatografske stopnje

(0-50 kg)

67

OS5 —proizvodnja
everolimusa in
everolimusa SD—
N35

Sinteza TBDMSA:
— 28x predlozke in doz.posode 50 — 1200 L
— 4x reaktor 2500 — 4000 L
— 15x &rpalke
- 4x vakuumske &rpalke
— 2x komora za pre&rpavanje
- 12x kondenzacijski hladilnik
— 2x regeneracijska kolona
Sinteza everolimusa CRUDE SOL:

— 19x dozirna posoda 100 —- 3000 L
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— 6x reaktor 1600 — 4000 L
— 1x centrifuga
— 32x &rpalke
— 2x vakuumska &rpalka
— 16x kondenzacijski hladilnik
— 1x absorber
Normalno fazna kromatografija everolimusa SG sol.:

— 2x prediozka 100 L
— 2x rezervoar 2000 - 5000 L
— 12x meSalne posode 150 - 4000 L

5x reaktor/uparjalnik
3x kondenzacijski hladilnik
— 1x kromatografska kolona
Reverzno fazna kromatografija everolimusa RP sol.:

— 9x predloZka in lo¢. posoda 100 — 2000 L
— 11x mesalna posoda 100 — 4000 L
— 2x reaktor
— 24x ¢rpalka

— 11x kondenzacijski hladilnik

— 2x uparjalnik

— 2x regeneracijska kolona

- 1x kromatografska kolona
Kristalizacija in obarjanje everolimus:

— 6x predloZka 200 -1000 L
— 2x reaktor 200 -630L
— 11x érpalka

— 1x vakum. ¢rpalka
— 4x kondenzacijski hladilnik
— 2x centrifuga
- 1x sito
— 1x mlin
Linija 7:
— 5x dnevni rezervoar (400-1000 1)
2x dozirna posoda (10 1)
3x reaktor (400-1000 1)
2x vakuumska &rpalka
1x horizontalni suSilnik
Linija 8:
— 1x sejalnik s posodo
— 2x dozirni sistem
— 2xmlin
— 1x magnetni separator
— 1x homogenizator
— 1x transportni sistem
— 1x dozirna postaja
— 1x multiplikator

Transformatorske
postaje

¢ o o o o

GTP  2x 1000 kVA,
GTP1  1x 1000 kVA,
TP1 2x 630 kVA,
TP2 2x 1000 kVA,
TP3 2x 1600 kVA,

11
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TP4 1x 1600 kVA,
TP5 1x 1600 kVA ,
TP6 2x 1600 kVA

TP7 _ 1x 1600 kVA.

17. Priloga 2 okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

m
& > -3 -
@ g B = = 2l =
'§ S E S § g' Rzl £ Tehnika za3gite rezervoarja Ss| &
N o co ° @ o [ ® 'g E (o]
O N| g| >N| €| 3
< £ °l 3 3 S
aceton dvopladcni, podzemni, vkopan, ventil
Rez 1 C001 20 1988 povratni proti prenapolnitvi, nivojsko merilo /
dvoplastni, podzemni, vkopan, ventil
Rez2 | C002 | 20 1988 | aceton proti prenapolnitvi, nivojsko merilo ;
dvoplaséni, podzemni, vkopan, ventil
Rez3 | C003 | 20 1988 | aceton proti prenapolnitvi, nivojsko merilo /
dvoplaséni, podzemni, vkopan, ventil
Rez4 | C004 | 20 1974 | THF proti prenapolnitvi, nivojsko merilo /
dvopladéni, podzemni, vkopan, ventil
Rez5 | C005 | 20 1974 | MeOH proti prenapolnitvi, nivojsko merilo /
dvoplaséni, podzemni, vkopan, ventil 26
Rez6 | C006 | 20 1974 | MeOH proti prenapolnitvi, nivojsko merilo /
izopropil- enoplascni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez7 | C007 30 2010 acatal ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo
b enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni, 94
Rez8 | C008 30 2011 ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
propanol e g
ventil, nivojsko merilo
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez9 | C009 30 2013 | EtOH vent!l proti prenapolnitvi, ﬂac‘.n_o gesalnl
ventil, naprava 2za opozaranje na
iztekanje
enopladéni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 10 | C010 30 / aceton ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo
. - enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 11 | CO11 30 2013 izoproph ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni | 94
acetat o s X
ventil, nivojsko merilo
Rez 12 | C012 30 I povratna | enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
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topila ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni 26
ventil, nivojsko merilo
ovratna enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 13 | C013 30 ! ?0 ila ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
P ventil, nivojsko merilo
EtOH- enoplagéni v loviini posodi, nadzemni,
Rez 14 | C014 20 1990 atil ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
po ventil, nivojsko merilo
Odpadia enopladéni v lovilni posodi, nadzemni in
Rez4s | T200 | 25 | 1008 | wpita(F.Ty- | POK™: nivojsko merio, naprava 28
sosezig prepolnitev, naprava za opozarjanje na
iztekanje
Odpadna enoplascni v lovilni posodi, nadzemni in
Rez71 | T201 | 25 | 2016 | topila(F.T)- poknt,l fivojsko medlo, naprava 2a
sosesig prepolnitev, naprava za opozarjanje na
iztekanje
enoplascni v lovilni posodi na platoju za | 21,7
odpadna pretakanje, nadzemni, ventil proti
Rez 15 | C015 | 19,6 | 2016 | topila (F) - | prenapolnitvi, tlaéno sesalni ventil,
seZig nivojsko merilo, naprava za opozarjanje
na iztekanje
enoplas&ni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 16 | T700 20 1998 | DEE ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 17 | T701 30 1977 | EtOAc ventil proti prenapolnitvi, tlatno sesalni
ventil, nivojsko merilo
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 18 | T702 30 1977 | EtOAc ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni | 34,7 | 35
ventil, nivojsko merilo
enoplaicni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 19 | T703 30 1977 | MeOH ventil proti prenapolnitvi, tlatno sesalni
ventil, nivojsko merilo
enoplaéni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 20 | T704 20 / heptan ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 21 | T705 5 1977 | n-pentan ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez22 | T706 5 1977 | n-pentan | ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo 55 1
135
enopla$éni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez 23 | T707 5 1977 | aceton ventil proti prenapolnitvi, tlano sesalni

ventil, nivojsko merilo
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enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,

Rez24 | T708 5 1977 | EtOH ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo
Rez25 | T714 20 / petroleter enopladéni v lovilni posodi, nadzemni
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez26 | T710 15 1977 | toluen ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo
enopladcni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez27 | T711 15 1977 | MTBE ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni 35
ventil, nivojsko merilo
enopla&éni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez28 | T712 15 1977 | MTBE ventil proti prenapolnitvi, tlacno sesalni
ventil, nivojsko merilo
: e < . | 55,1
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez29 | T713 30 2013 | acetonitril | ventil proti prenapolnitvi, tlacno sesalni
ventil, nivojsko merilo
enopladéni v lovilni posodi, nadzemni, 35
Rez 30 | T709 30 2010 | acetonitrl | ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo
dvoplaséni na betonski ploscadi,
dieselsko | nadzemni, ventii proti prenapolnitvi,
Roz 66 / S 2006 gorivo nivojsko merilo, indikacija puscanja | / 35
medplaséne tekotine
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni in
Rez 31 | T102 25 1994 | metilamin | pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlatno
sesalni ventil, nivojsko merilo
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni in 668 | 53
Rez 32 | T103 25 1994 | DIPE pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlacno ! S
sesalni ventil, nivojsko merilo ()
enoplaiéni v lovilni posodi, nadzemni in
Rez 33 | T105 20 1994 | MCH pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlaéno
sesalni ventil, nivojsko merilo
66,8
Odpadna | enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni in
Rez 38 | T104 20 1994 | topila (F) - | pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tla¢no
seiig sesalni ventil, nivojsko merilo
iieslai: enoplai&ni v lovilni posodi, nadzemni in
Rez 34 | T106 10 2004 Klorid pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlaéno 53
sesalni ventil, nivojsko merilo ()
W enopladéni v lovilni posodi, nadzemni in
Rez 35 | T107 10 2004 klorid pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlaéno
sesalni ventil, nivojsko merilo
; s : .. | 668
IPA enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni in
Rez 36 | T108 10 2004 (prazno) pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlaéno

sesalni ventil, nivojsko merilo
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enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni in

Rez 37 | T109 10 2004 | IPA pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlaéno 53
sesalni ventil, nivojsko merilo (S)
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni in

Rez 39 | T300 27.2 1993 | HNOs pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlatno

’ sesalni ventil, nivojsko merilo 66,8
3 o e ' . 53
enopla&cni v lovilni posodi, nadzemni in ()

Rez 40 | T302 25 1994 | HCI pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlaéno
sesalni ventil, nivojsko merilo

66,8
enopla&&ni v lovilni posodi, nadzemni in

Rez 41 | T303 25 1994 | HCI pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlaéno
sesalni ventil, nivojsko merilo
enopla&cni v lovilni posodi, nadzemni in

Rez 42 | T304 25 1994 | NaOH pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tla¢no 53
sesalni ventil, nivojsko merilo )

66,8
enopladéni v lovilni posodi, nadzemni in

Rez 43 | T305 25 1994 | NaOH pokrit, ventil proti prenapolnitvi, tlaéno
sesalni ventil, nivojsko merilo

EtOH enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
el 21 2pAs (imunal) nivojsko merilo
EtOH enoplacni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez81 | 128 15 2005 (imunal) nivojsko merilo 30
EtOH enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez52 | 1286 | 9 | 2005 | iriinal) | nivojsko merilo
EtOH enopladéni v lovilni posodi, nadzemni,
Epe g | 12bt 8 . (imunal) nivojsko merilo
EtOH enopladéni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez&¢ | 1268 Y 2005 {imunal) nivojsko merilo
EtOH enopladéni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez55 | T289 10,5 | 2005 (imunal) nivojsko merilo
Rez56 | T290 9 2005 EtOH enopladéni v lovilni posodi, nadzemni, 35 30
o (imunal) nivojsko merilo
EtOH enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez57 | T2 2 200e (imunal) nivojsko merilo
EtOH enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez58 | T202 | 21 | 2005 | iyinal) | nivojsko merilo
EtOH enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez59 | T2®3 & 008 (imunal} nivojsko merilo
EtOH enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez60 | T294 | 21 | 2005 | ipyynal) | nivojsko merilo 30
Rez 69 | T090 25 2005 | povratna / | enoplascni rezervoar v lovilni poscdi,
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odpadna pokrit, nadzemni, nivojsko merilo

topila

Rez 70

T130

25 2010

povratna / | enoplas¢ni rezervoar v lovilni posodi,

odpadna pokrit, nadzemni, nivojsko merilo

topila

37 24

18. Priloga 3 okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

Priloga 3: Popis izpustov emisij snovi v zrak

711 45 (N4) X:113.989  Y:468.507 6 kis:;;’:\'{""‘

212 4 (N5) X:113.962  Y:468.409 15 p’a'”g‘“;‘g:"z"ih

220 7 (N12) X113.915  Y:468.404 5

722 14 (N13b) X:113.858  Y:468.483 11

223 7 (N21) X113.888  Y:468.463 3 vretasti filter

724 7 (N14) X113.896  Y:468.401 5 vretasti filter
regenerativna

742 58 (N34) X: 114033  Y:468.643 15 termi¢na

oksidacija

z27 58 (N19) X: 114033  Y:468.642 15

229 56 (N31) XA13977  Y:468.341 7

241 57 (N26) X:114.027  Y:468.477 9 krio naprava

743 32 (N1) X114.035  Y:468.727 5,5 vodni filter

244 14 (N13a) X:113.858  Y:468.483 17

45 7 (N12) X:113910  Y:468.415 2 vretasti filter

246 32 (N1) X:114.050 Y:468.744 10 pralnik vonjav

747 45C (N4) X113.982  Y:468.522 8,5
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19. Preglednica 2 Priloge 4 okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

Preglednica 2: Halogenirane hlapne organske snovi z oznako H351, ki se uporabljajo v napravi
iz tocke 1.1 izreka tega dovoljenja

Tehnolodka -
Snov CAS §tevilka ~ H-stavek aniika Izpust
METILEN KLORID 75-09-2 H 351 Obj%"; 1513' 16, za1
KLOROFORM 67-66-3 34 H 351 Objekt 16 za1

20. Preostalo besedilo izreka okoljevarstvenega dovoljenja ostane nespremenjeno.

21. O okoljevarstvenih zahtevah v zvezi s prepre¢evanjem emisij snovi v tla in podzemne vode
bo odlo¢eno z dopolnilno odloébo.

22. V tem postopku stroski niso nastali.

Obrazlozitev

Agencija Republike Slovenije za okolje, ki kot organ v sestavi Ministrstva za okolje in prostor
opravija naloge s podro&ja varstva okolja (v nadaljinjem besedilu: naslovni organ), je dne
16.2.2017 prejela Izhodid&no poro&ilo za napravi, ki lahko povzrotata onesnaZevanje okolja
vetjega obsega, in sicer za napravo, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja
kemi&ne in biolodke postopke ter napravo za sosezig odpadnih topil in njune neposredno tehni¢no
povezane dejavnosti, ki se nahajajo na lokaciji Kolodvorska 27, 1234 Menges$, upravijavca Lek
d.d., Verovikova 57, 1526 Ljubljana, ki ga po pooblastilu ¢lana uprave Marjana Novaka in Clanice
uprave Ksenije Butenko Cerne zastopa Vesna Kapelj. Naslovni organ je dne 16. 7. 2018 in dne
5.10. 2018 prejel dopolnitev 1zhodis¢énega porodila.

Naslovni organ je upravljavcu Lek d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, izdal okoljevarstveno
dovolienje &t. 35407-171/2006-24 z dne 14. 5. 2010, spremenjeno z odlotbami §t. 35407-
22/2010-8 z dne 28. 12. 2010, 5t. 35407-54/2011-5 z dne 16. 5. 2012, §t. 35406-24/2012-3 z dne
23. 8. 2012, &. 35406-25/2013-6 z dne 11. 11. 2013, 5t. 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, St. 35406-43/2016-8
z dne 30. 3. 2017 in &t. 35406-77/2017-5 z dne 15. 11. 2018 (v nadaljevanju: okoljevarstveno
dovoljenje) za obratovanje naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja
kemi&ne in biolodke postopke s proizvodno zmogljivostjo 7.260 m3/leto fermentacijske brozge,
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281,05 tlleto sinteze aktivnih utinkovin in 1056 kg biofarmacevtskih uginkovin/leto, za
obratovanje naprave za soseZig odpadnih topil z nazivno zmogljivostjo 40,9 t/dan odpadnih topil
in obratovanje njunih neposredno tehni¢no povezanih dejavnosti, ki se nahajajo na lokaciji
Kolodvorska 27, 1234 Menges.

V drugem odstavku 84. ¢lena Zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o varstvu okolja
(Uradni list RS, 8t. 92-3337/2013), objavljen 8. 11. 2013, je doloteno, da upravijavec naprave, ki
mu je bilo izdano okoljevarstveno dovoljenje na podlagi 72. &lena Zakona o varstvu okolja (Uradni
list RS, &t. 39/06 — uradno preti§¢eno besedilo, 49/06 — ZMetD, 66/06 — odlo&ba US, 33/07 —
ZPNatrt, 57/08 - ZFO-1A, 70/08, 108/09, 48/12 in 57/12) pred 7. januarjem 2013 ali pred
uveljavitvijo predpisa iz $estega odstavka spremenjenega 70. &lena zakona, obratovanje njegove
naprave pa vklju€uje uporabo, proizvednjo ali emisijo dologene nevarne snovi v skladu s Setrtim
odstavkom spremenjenega 70. &lena zakona, mora ministrstvu v primeru iz spremenjenega 77.
ali spremenjenega 78. Clena zakona, predloZiti izhodi¢no porotilo iz &etrtega odstavka
spremenjenega 70. ¢lena zakona.

V 1. tocki prvega odstavka 78. ¢lena (Uradni list RS, &t. 39/06-ZV0-1-UPB1, 49/06-ZMetD, 66/06-
OdIUS, 33/07-ZPNatrt, 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) je dolo&eno, da ministrstvo
okoljevarstveno dovoljenje preveri in ga po uradni dolZnosti spremeni, ¢e to zahtevajo
spremembe predpisov s podrocja varstva okolja, ki se nana&ajo na obratovanje naprave, izdanih
po pravnomoé&nosti okoljevarstvenega dovoljenja.

V skladu s drugim odstavkom 30. €lena Uredbe o vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzrogajo
onesnazevanje okolja ve¢jega obsega (Uradni list RS, 8t. 57/15; v nadaljevanju: Uredba IED) se
predloZitev ocene oziroma porotila v roku, ki je dolo&en v prvem odstavku tega &lena Steje za
predioZitev podatkov, ki jih ministrstvo v skladu z ZVO-1 zahteva ob spremembi dovoljenja po
uradni dolZnosti.

Naslovni organ je zaradi predloZitve Izhodi§¢nega poroéila v skladu s prvim odstavkom 30. &lena
Uredbe IED in spremembe predpisov, in sicer Uredbe o emisiji snovi v zrak iz srednjih kurilnih
naprav, plinskih turbin in nepremicnih motorjev (Uradni list RS, &t. 17/18 in 59/18) vodil postopek
spremembe okoljevarstvenega dovoljenja po uradni dolZnosti, in sicer pod &t. 35407-37/2017.

Naslovni organ je upravljavca z dopisom 8t. 35406-37/2017-3 z dne 28. 5. 2018 skladno z drugim
odstavkom 78. Elena ZVO-1 obvestil o zatetku postopka preverjanja okoljevarstvenega dovoljenja
in ga pozval na dopolnitev Izhodid&nega porotila (in sicer dopolnitev tock 1-3 v tem porodilu in
Prilog 1-4 k temu porogilu), ki se nanadajo na seznam nevarnih snovi in zadevnih nevarnih snovi,
na ugotovitve in opis moZnosti onesnaZenja tal in podzemne vode ter porocilo o pregledu
tehnicnih ukrepov za prepre¢evanje onesnazenja tal in podzemne vode.

Naslovni organ je dne 16. 2. 2017 s strani upravijavca prejel:
1. I1zhodis¢éno porotilo za LEK d.d., Proizvodnja Menge$, s prilogami:

Priloga 1: Seznam nevarnih snovi v Lek Menges,

Priloga 2: Skica rezervoarjev in skladi$€ v Lek Menges,

Priloga 3: Seznam rezervoarjev in skiadi$& v Lek Menges,

Priloga 4: Porotilo o pregledu tehni€nih ukrepih za prepregevanje onesnaZevanja tal
in podzemne vode,

o 0 0 0
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Priloga 5: Umestitev Lek Menge3 v prostor (merilo 1:25.000),

Priloga 6: Pregledna karta obmocja Lek Menges v prostor (merilo 1:5.000),

Priloga 7: Tloris obmo¢ja Lek Menge$ s komunalnim omrezjem,

Priloga 8: Legenda k geoloskim kartam in hidrogeoloskim profilom,

Priloga 9: Hidrogeolo$ki profil A-B (merilo 1:1.000/100),

Priloga 10: Hidrogeoloki profil C-D (merilo 1:1.000/100),

Priloga 11: karta gladin podzemne vode na dan 15. 6. 2013 (merilo 1:25.000),
Priloga 12: Ciljna hidrolo§ka cona (merilo 1:25.000),

Priloga 13: Rezultati analiz vzorcev tal iz izkopanih vertikalnih tainih profilov na
vzorénih mestih LMT-1/15, LMT-2/15, LMT-3/15 in LMT-4/15 na lokaciji LEK
Menges,

Priloga 14: Rezultati analiz vzorcev podzemne vode iz opazovalnih P-2/1, P-2/2, P-
3 in vodnjaka V-2 na lokaciji LEK Menges,

Priloga 15: Porocilo o meritvah Zivega srebra v tleh na severni strani objekta 16
(2006),

Priloga 16: Porotilo o meritvah zivega srebra v tleh na zahodni strani objekta 40
(2006) in

Priloga 17: Porocilo o meritvah Zivega srebra v vodi iz vodnjaka V-1 (2016).

2. Predlog programa obratovalnega monitoringa stanja podzemne vode za |ED napravo LEK
d.d., Proizvodnja Menges, elaborat, Ev. oznaka 211e-13/29483-17 zdne 10. 2. 2017, kiga
je izdelal Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano, Center za okolje in zdravje,
Prvomajska 1, 2000 Maribor,

3. Predlog programa obratovalnega monitoringa stanja tal za IED napravo LEK d.d.,
Proizvodnja Menges$, elaborat, Ev. oznaka 211e-13/29483-17 z dne 10. 2. 2017, ki ga je
izdelal Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano, Center za okolje in zdravje,
Prvomajska 1, 2000 Maribor.

Naslovni organ je dne 16. 7. 2018 in dne 5. 10. 2018 (glede na zahteve iz dopisa naslovnega
organa §t. 35406-37/2017-3 z dne 28. 5. 2018) prejel:
1. Dopolnitev Izhodis€nega porotila za LEK d.d., Proizvodnja Menge$, Poglavje-1-3, s
prilogami:

o
o]

o

o

o

Priloga 1: Seznam nevarnih snovi v Lek Menge$ na dan 31. 1. 2017,
Priloga 2: ZNS — seznam po skladis¢ih in proizvodnji (jan. 2017),
Tabela A: Seznam ZNS po tipu uporabe
Tabela B: Seznam ZNS po skladis¢ih
Tabela C: Seznam ZNS v proizvodnji
Priloga 3: Transportne poti ZNS,
Slika 3A: Dovoz in odvoz ZNS na lokaciji
Slika 3B: Cevne povezave ZNS in skladis¢
Slika 3C: Transport ZNS med obrati in skladis¢i

Priloga 4: Tabela 3: Opis moznosti 0 onesnazenju tal in podzemne vode za obmocije
Lek Menges (31. 1. 2017),
Priloga 5: Tabela 1: Seznam rezervoarjev za zadevne nevarne snovi (ZNS),
Tabela 2: Seznam drugih skladi$¢nih kapacitet za (ZNS).

2. Izhodi&&no porogilo — dopolnitve za LEK d.d, Proizvodnja Menge$, Posnetek nicelnega
stanja podzemne vode (zaklju¢no porotilo) iz september 2018, ki ga je pripravil NLZOH in
vsebuje novi tocki 7.3 (Posnetek ni¢elnega stanja podzemne vode) in 8.2 (lzradun
spremembe vsebnosti parametrov ZNS v podzemni vodi) Izhodi$¢nega porocila.
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V nadaljevanju je naslovni organ dne 17.6. 2019 z dopisom &t. 35406-37/2017-9 zaprosil
upravijavca $e za dodatne podatke, in sicer dopolnitev 1zhodi$¢nega porocila v ostalih to&kah
porocila, Ki niso bile vsebovane v pozivu z dne 28. 5. 2018, ter podatke, ki jih naslovni organ
potrebuje zaradi spremembe Uredbe o emisiji snovi v zrak iz srednjih kurilnih naprav, plinskih
turbin in nepremi¢nih motorjev. Naslovni organ je dne 25. 11. 2019 prejel dopolnitve, ki se
nanaSajo na pojasnitev zaradi spremembe Uredbe o emisiji snovi v zrak iz srednjih kurilnih
naprav, plinskih turbin in nepremitnih motorjev in zaradi sprememb pri obmoé¢ju naprave. Za
dopolnitve vezane na dopolnitev Izhodi§&nega porotila pa je naslovni organ s sklepom podaljsal
rok za dopolnitev do 18. 2. 2020.

V skiadu z dolo¢bo tretjega odstavka 78. &lena ZVO-1 je naslovni organ z dopisom §t. 35406-
37/2017-7 z dne 5. 3. 2019 obvestil Indpektorat Republike Slovenije za okolje in prostor,
InSpekcija za okolje in naravo, da vodi postopek spremembe okoljevarstvenega dovoljenja in ga
zaprosil, da naslovnemu organu v 30 dneh od prejema obvestila poslje porocilo o izrednem
inSpekcijskem pregledu zgoraj navedenih naprav.

InSpektorat RS za okolje in prostor je dne 28. 3. 2019 opravil izredni in§pekcijski pregled naprav in
o tem pripravil Porocilo o izrednem inSpekcijskem pregledu naprave, ki v proizvodniji osnovnih
farmacevtskih izdelkov uporablja kemi¢ne ali bioloske postopke, naprave za sosezig odpadnih
topil po postopku R1 in neposredno tehni¢no povezanih dejavnosti obeh naprav, upravljavca Lek,
d.d., za lokacijo Kolodvorska 27, 1234 Menges. Iz navedenega inSpekcijskega porotila izhaja, da
pri in8pekcijskem pregledu ni bilo izdanih odlo¢b o odpravljanju morebitnih nepravilnosti. In§pektor
tudi ni ugotovil nepravilnosti glede ravnanja z odpadki, glede emisij snovi v vode, glede
obratovalnega monitoringa stanja povrSinskih voda, glede emisij hrupa v okolje ter ukrepov v
primeru izrednih razmer in nesrec.

Na inSpekcijskem pregledu je bilo ugotovijeno, da je upravljavec ukinil izpuste emisij snovi v zrak
z oznakami 213, Z17, 218, Z31, 232, 233, Z34 in Z35 ter emisije snovi vezane na te izpuste
preusmeril na obstojeci izpust Z42. Upravljavec je ukinil tudi izpuste v zrak Z1/F1 do Z1/F7, ter jih
odvedel preko pralnika na nov izpust Z46, na katerem je izvedel meritve emisij snovi v zrak kot so
bile predhodno doloZene na izpustih Z1/F1 do Z1/F7. Za navedene spremembe je upravijavec
prijavil spremembo in je naslovni organ izdal sklep §t. 35409-73/2016-5 z dne 16. 3. 2017.
Upravijavec je za navedene spremembe tudi vioZil viogo za spremembo okoljevarstvenega
dovoljenja (in je navedena v nadaljevanju obrazioZitve v totki Il). Hkrati je bilo na inSpekcijskem
pregledu ugotovljeno, da upravljavec v letu 2018 ni izvedel meritev emisij snovi v zrak na izpustih
Z19 in Z29 ker po navedbi inSpektorja izpusta nista bila v obratovanju.

Naslovni organ je s strani upravljavca dne 21. 12. 2018 prejel vilogo za spremembo
okoljevarstvenega dovoljenja (v nadaljevanju: vioga 1), in sicer se vioga 1 nana$a na postavitev
nove transformatorske postaje TP7 v objektu 72 in dodatek novega transformatorja v TP3 objektu
60 in novega transformatorja v TP6 v objektu 33a. Naslovni organ je viogo 1 vodil pod zadevo &t.
35406-56/2018.

Upravijavec je v viogi 1 zaprosil za spremembo, na podlagi katere je naslovni organ s sklepom $t.
35400-73/2017-3 z dne 7. 3. 2018 ugotovil, da ne gre za vetjo spremembo, temveé da je treba
zaradi nameravane spremembe spremeniti pogoje in ukrepe v veljavnem okoljevarstvenem
dovoljenju.

20



Naslovni organ je s strani upravijavca dne 10. 4. 2019 prejel tudi viogo za spremembo
okoljevarstvenega dovoljenja, ki se nanasa na uvedbo proizvodnje nove farmacevtske uginkovine
Ferumoxytol v obstojeGem objektu 45¢ in manj$o dozidavo k tem objektu (v nadaljevanju: vioga
2). Naslovni organ je dne 29. 8. 2019 prejel tudi dopolnitev vioge 2. Naslovni organ je viogo 2 vodil
pod zadevo §t. 35406-6/2019.

Upravljavec je v vlogi 2 in njeni dopolnitvi zaprosil za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja za
spremembe, ki jih je navedel v prijavi, prejeti dne 24. 5. 2018, na podlagi katere je naslovni organ
s sklepom 8t. 35409-28/2018-5 z dne 1. 8. 2018 ugotovil, da ne gre za vegjo spremembo, temved
da je treba zaradi nameravane spremembe spremeniti pogoje in ukrepe v veljavnem
okoljevarstvenem dovoljenju.

Naslovni organ je s strani upravljavca dne 24. 4. 2019 prejel tudi vlogo za spremembo
okoljevarstvenega dovoljenja, ki se nanada na rekonstrukcijo in prizidavo objekta 67, v katerem
bo upravijavec sedanji produkt Everolimus predeloval v intermediat Everolimus SD (v
nadaljevanju: vloga 3). Naslovni organ je dne 29. 8. 2019 prejel tudi dopolnitev in raz§iritev vioge
3. Naslovni organ vlogo je 3 vodil pod zadevo §t. 35406-21/2019.

Upravljavec je v vlogi 3, prejeti dne 24. 4. 2019, zaprosil za spremembo okoljevarstvenega
dovoljenja za spremembe, ki jih je navedel v prijavi, prejeti dne 19. 7. 2018, na podiagi katere je
naslovni organ s sklepom 8t. 35409-42/2018-2 z dne 19. 9. 2018 ugotovil, da ne gre za vetjo
spremembo, temvet da je treba zaradi nameravane spremembe spremeniti pogoje in ukrepe v
veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju.

Upravljavec je v dopolnitvi vloge 3, prejeti dne 29.8.2019, zaprosil tudi za spremembo
okoljevarstvenega dovoljenja, ki se nanasa na:
» postavitev proizvodnje nove farmaceviske u€inkovine Pimecrolimus,
» postavitev novega fermentorja FO8 in zdruZitev vseh izpustov emisij snovi v zrak iz
fermentacije in postavitev pralnika plinov na zdruzenem odduhu na objektu 32,
» zamenjavo starih rezervoarjev C009 in C015 z dvema novima na objektu 26,
> prestavitev obstojeCega rezervoarja za dizelsko gorivo v objekt 35,
» prestavitev obstojetega rezervoarja T200 in postavitev novega rezervoarja T201 za odpadna
topila za sosezig na objektu 26,
» povezava osmih odduhov iz procesov na centralni sistem zajema hlapov (NHVOC).
Uvedbo proizvodnje nove farmacevtske uginkovine Pimecrolimus je upravljavec navedel v prijavi,
prejeti dne 16. 9. 2015, na podlagi katere je naslovni organ s sklepom §t. 35409-59/2015-4 z dne
8. 10. 2015 ugotovil, da ne gre za vecjo spremembo, temvel da je treba zaradi nameravane
spremembe spremeniti pogoje in ukrepe v veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju. Vse ostale
navedene spremembe v dopolnitvi vioge 3 je upravljavec navedel v prijavi, prejeti dne
19. 12. 2016, na podlagi katere je naslovni organ s sklepom &t. 35409-73/2016-5 z dne 16. 3. 2017
ugotovil, da ne gre za vecjo spremembo, temve¢ da je treba zaradi nameravane spremembe
spremeniti pogoje in ukrepe v veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju.
V dopolnitvi vioge 3, prejeti dne 29. 8. 2019, je upravljavec tudi pojasnil, da nekaterih sprememb,
ki jih je prijavil kot spremembe, in o katerih je naslovni organ Ze odlogil s sklepi, in sicer da ne gre
za vetje spremembe, temvel da je treba zaradi teh sprememb spremeniti pogoje in ukrepe v
veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju, ne bo izvedel, oz. za njih ne bo viocZene vioge za
spremembo. Gre za naslednje spremembe:
> Selitev proizvodnje Br-EKT na obstoje¢i objekt 34, o kateri je bilo odloeno s skiepom &t
35409-73/2016-5 z dne 16. 3. 2017,
» Proizvodnja farmacevtskega izdelka Linex Forte Plus v novem objektu, o kateri je bilo
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odloteno s sklepom §t. 35409-47/2017-3 z dne 15. 9. 2017,
» postavitev skladisa nevarnih snovi v novem objektu 66, o kateri je bilo odlo¢eno s skiepom
3t. 35409-73/2017-3 zdne 5. 3. 2018.

Naslovni organ je z namenom izdaje ene odlotbe o spremembi okoljevarstvenega dovoljenja,
upravni postopek preverjanja in spremembe okoljevarstvenega dovoljenja po uradni dolZnosti ter
postopke spremembe okoljevarstvenega dovoljenja na zahtevo stranke (vioga 1, vioga 2 in vioga
3), s sklepom &t. 35406-21/2019-5 (v povezavi z zadevami pod §t. 35406-37/2017, 35406-56/2018
in 35406-6/2019) z dne 21. 10. 2019 zdruZil v en postopek, na podlagi 130. &lena Zakona o
splo§nem upravnem postopku (Uradni list RS, §t. 24/06-ZUP-UPB2, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08,
8/10 in 82/13; v nadaljevanju: ZUP), kar se v nadaljevanju vodi zdruZzeno pod eno zadevo &t.
35406-21/2019 .

Naslovni organ je dne 25. 11. 2019 in dne 20. 12. 2019 prejel tudi dopolnitev zdruzenih viog (vloge
1, vloge 2 in vloge 3 ter vsebin, ki se nana$ajo na uradno dolZnost — razen Izhodi$¢nega porocila).

Dvanajsti odstavek 77. élena ZVO-1 dolota, da ministrstvo odloti o spremembi okoljevarstvenega
dovoljenja v primeru iz enajstega odstavka 77. €lena ZVO-1, to je v primeru, da ne gre za vegjo
spremembo, je pa potrebno spremeniti pogoje in ukrepe v veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju,
v 30 dneh od prejema popolne vioge, pri éemer se ne uporabljajo dolotbe 71. &lena ZVO-1 in
drugega do Cetrtega odstavka 73. ¢lena ZVO-1.

V postopku spremembe okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ odio&al na podlagi zadnjih
verzij dokumentov prejetih v sklopu vioge 1, vioge 2 in vioge 3 ter njihovih dopolnitev s prilogami,
kot so navedeni v nadaljevanju.

Naslovni organ je s strani upravljavca dne 21. 12. 2018 prejel viogo 1 za spremembo
okoljevarstvenega dovoljenja, ki se nana8a na postavitev nove transformatorske postaje TP7 v
objektu 72, v okviru katere je predloZil:

» Vlogo z dne 17. 12. 2018 s prilogami:
o Strokovna ocena vplivov na okolje za projekt Transformatorska postaja TP7 iz
december 2017, izdelal Envita d.o.0., Trzadka 132, 1000 Ljubljana,
o Pooblastilo za zastopanje,
o Potrdilo o plagilu takse.

Naslovni organ je s strani upravljavca dne 10. 4. 2019 prejel viogo 2 in dne 29. 8. 2019 njeno
dopolnitev za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja, in sicer se vioga 2 nanasa na uvedbo
proizvodnje nove farmaceviske uginkovine Ferumoxytol v obstojeem objektu 45¢ in manj$o
dozidavo k tem objektu. V okviru vioge 2 je upravljavec predlozil:
» Vlogo z dne 8. 4. 2019 s prilogami:
o Strokovna ocena vplivov na okolije za projekt Ferumoxytol objekt 45C, iz
december 2017, izdelal Envita d.o.o., Trzaska 132, 1000 Ljubljana,
o Strokovna ocena vplivov na okolje (dopolnitev) za projekt Ferumoxytol objekt
45C, iz junij 2018, izdelal Envita d.o.0., Trzaska 132, 1000 Ljubljana,
o Pooblastilo za zastopanje,
o Potrdilo o plagilu takse.
» Dopolnitev vioge z dne 28. 8. 2019 s prilogami:
o Tabela T41-Ferumoxytol-LEKPMG-jul19,
o Predlog programa obratovalnega monitoringa emisije snovi v zrak iz »naprave
proizvodnja osnovnih farmacevtskih izdelkov Lek d.d.-proizvodnja Menges« na
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o

lokaciji Kolodvorska 27, 1234 Menge§, 3t porocila LOM 20190370 z dne
19. 7. 2019, izdelal ZVD d.o.0., Chengdujska cesta 25, 1260 Ljubljana,
Izvod dopolnitve vlioge za javnost.

Naslovni organ je s strani upravljavca dne 24. 4. 2019 prejel viogo 3 in dne 29. 8. 2019 njeno
dopolnitev za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja, in sicer se vloga 3 nanasa na predelavo
Everolimusa v intermediat Everolimus SD, ter na postavitev proizvodnje nove farmaceviske
utinkovine Pimecrolimus, postavitev novega fermentorja FO8 in zdruzitev vseh izpustov emisij
snovi v zrak iz fermentacije in postavitev pralnika plinov na zdruzenem odduhu na objektu 32,
zamenjavo starih rezervoarjev C009 in C015 z dvema novima na objektu 26, prestavitev
obstojeega rezervoarja za dizelsko gorivo v objekt 35, prestavitev obstoje¢ega rezervoarja T200
in postavitev novega rezervoarja T201 za odpadna topila za soseZig na objektu 26, povezava
osmih odduhov iz procesov na NHVOC. V okviru vioge 3 je upravljavec predloZil:
> Viogo z dne 19. 4. 2019 s prilogami:

o

o]
o]

Strokovna ocena vplivov na okolje za projekt Objekt 67 Everolimus SD B67, iz
april 2018, izdelal Envita d.o.0., Trzaska 132, 1000 Ljubljana,

Pooblastilo za zastopanje,

Potrdilo o plagilu takse.

» Dopolnitev vioge z dne 28. 8. 2019 s prilogami:

(o]

o]

o]

Priloga 1: Everolimus SD (dopolnitev), ki vklju¢uje tudi:

- tabelo T41-Everolimus SD-LekPMG-jul19 in

- lzvod vioge (everolimus) za dopolnitev OVD namenjena za javnost,

Priloga 2: Pimecrolimus, ki vkljuéuje tudi:

- tabelo T41-Pimecrolimus-LekPMG-avg19 in

- lzvod vioge (Pimecrolimus) za OVD namenjena za javnost,

Priloga 3: Nov fermentor FO8 in vgradnja pralnika plinov n fermentaciji (zdruzena

odduha), ki vklju¢uje tudi:

- tabelo T41-Fermentacija-LekPMG-avg19,

Priloga 4: zamenjava starih rezervoarjev C009 (Rez 9) in C015 (Rez 15) z novimi

na cisternskem skladistu obj. 26, ki vkljuCuje tudi:

- Porogilo &t. 503/2015 o opravijenem kontrolnem pregledu ukrepov za
prepreevanje iztekanja tekolin iz skladis&nih posod, z dne 25.9. 2015,
izdelal Eko-teh, Ekolo3ki inZeniring, d.o.0., Polhov Gradec 46A, 1355 Polhov
Gradec,

- Porotilo $t. 1332/2018 o opravijenem kontrolnem pregledu ukrepov za
prepreevanje iztekanja tekocin iz skladis¢nih posod, z dne 17. 5. 2018,
izdelal Eko-teh, Ekoloski inZeniring, d.o.0., Polhov Gradec 46A, 1355 Polhov
Gradec,

Priloga 5: Postavitev obstojetega rezervoarja za dieselsko gorivo (Rez 66) na

cisternskem skladi$¢u obj. 35, ki vkljucuje tudi:

- Porotilo &t 490/2015 o opravlijenem kontrolnem pregledu ukrepov za
preprecevanje iztekanja tekotin iz skladi$€nih posod, z dne 7. 8. 2015, izdelal
Eko-teh, Ekoloski inZeniring, d.o.o., Polhov Gradec 46A, 1355 Polhov Gradec,

Priloga 6: Prestavitev obstojetega rezervoarja T200 (Rez45) in postavitev

novega rezervoarja T201 (Rez71) za odpadna topila za soseZig na cisternskem

skladis&u obj. 26, ki vkljuuje tudi:

- Porot&ilo &t. 881/2016 o opravlenem kontrolnem pregledu ukrepov za
prepreevanje iztekanja tekodin iz skladisénih posod, z dne 6. 1. 2017, izdelal
Eko-teh, Ekoloski inZeniring, d.0.0., Polhov Gradec 46A, 1355 Polhov Gradec,
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- Porotilo &t. 1393/2018 o opravljenem kontrolnem pregledu ukrepov za
prepredevanje iztekanja tekodin iz skladis¢nih posod, z dne 25.9. 2018,
izdelal Eko-teh, Ekolo$ki inZzeniring, d.o.o., Polhov Gradec 46A, 1355 Polhov
Gradec,

- Porotilo &t. 1394/2018 o opravijenem kontrolnem pregledu ukrepov za
prepretevanje iztekanja tekogin iz skladis¢nih posod, z dne 25.9. 2018,
izdelal Eko-teh, Ekoloski inZeniring, d.o.0., Polhov Gradec 46A, 1355 Polhov
Gradec,

o Priloga 7: Povezava odduhov iz procesov ne NHVOC, ki vkljucuje tudi:

- Shematski prikaz izpustov emisij snovi v zrak,

- Predlog programa obratovalnega monitoringa emisije snovi v zrak iz »naprave
proizvodnja osnovnih farmacevtskih izdelkov Lek d.d.-proizvodnja MengeS«
na lokaciji Kolodvorska 27, 1234 Menge$, st. porogila LOM 20190370 z dne
19. 7. 2019, izdelal ZVD d.o.0., Chengdujska cesta 25, 1260 Ljubljana,

Naslovni organ je dne 25. 11. 2019 in dne 20. 12. 2019 prejel dopolnitvi zdruZenih vlog (vioge 1,
vioge 2 in vloge 3) ter podatkov zaradi spremembe okoljevarstvenega dovoljenja vodenega po
uradni dolZnosti z naslednjimi prilogami:

» Dopolnitev, prejeta 25. 11. 2019:
o pojasnitve in izjasnitve,
Shematski prikaz izpustov emisij snovi v zrak, iz november 2019,
Shematski prikaz obdelave odpadnega zraka v fermentaciji,
Izjavi o pripravi odpadne cisterne C009 in C015 na odvoz,
Nacrt ravnanja z odpadki v LEK d.d., lokacija Menge$, z dne 5. 9. 2019, izdelal
upravljavec sam,
Seznam srednjih kurilnih naprav in nepremi¢nih motorjev z notranjim
izgorevanjem na lokaciji Lek Menge$, iz november 2019,
o Geodetski posnetek industrijskega kompleksa Lek Menges$, iz julij 2019, izdelal
Geonaris.

o 0 0 0

o]

o]
» Dopolnitev, prejeta 20. 12. 2019:
o Pojasnitve in izjasnitve,
o Varnostni list za CMDR (intermediat).

Naslovni organ je v postopku spremembe okoljevarstvenega dovoljenja na zahtevo stranke na
podlagi dokumentacije predioZene v okviru vioge 1, viloge 2 in vioge 3 ter njihovih dopolnitev
ugotovil, da se spremembe nanasajo na:

»
>

»

postavitev nove transformatorske postaje TP7 v objektu 72,

na uvedbo proizvodnje nove farmacevtske uginkovine Ferumoxytol v obstojecem objektu 45¢
in manjSo dozidavo k tem objektu

rekonstrukcijo in prizidavo objekta 67 v katerem bo upravljavec sedanji produkt Everolimus
predeloval v intermediat Everolimus SD,

postavitev proizvodnje nove farmaceviske ucinkovine Pimecrolimus,

postavitev novega fermentorja FO8 in zdruZitev vseh izpustov emisij snovi v zrak iz
fermentacije in postavitev pralnika plinov na zdruzenem odduhu na objektu 32,

zamenjavo starih rezervoarjev C009 in C015 z dvema novima na objektu 26,

prestavitev obstojecega rezervoarja za dizelsko gorivo v objekt 35,

prestavitev obstojetega rezervoarja T200 in postavitev novega rezervoarja T201 za odpadna
topila za soseZig na objektu 26,

povezava osmih odduhov iz procesov na NHVOC,
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» preimenovanje tehnolo$kih enot in spremembe obmogja naprave zaradi parcelacij in prodaje
zemljis&.

Pri spremembah iz vioge 1, vioge 2 in vioge 3 bodo izvedene naslednje spremembe na objektih:
Transformatorska postaja TP7, ki se bo uporabljala za potrebe porabnikov v objektu 67, bo
postavljena v severnem delu obmocja Lek Menges$ kot objekt 72 (ob objektu 26).

Proizvodnja ucinkovine Ferumoxytol se bo izvajala v objektu 45c, ki bo za ta namen deloma
rekonstruiran in dozidan na vzhodni in juzni strani.

Za potrebe proizvodnje intermediata Everolimus SD bo objekt 67 (v katerem Ze poteka
proizvodnja ucinkovine Everolimus) deloma rekonstruiran in prizidan na severni strani objekta.
Proizvodnja nove ucinkovine Pimecrolimus bo potekala v obstojetih objektih 10, 24 in 07, vendar
za to ne bo potrebnih gradbenih del na omenjenih objektih, le manjSe dopolnitve procesne
opreme in nekaterih instalacij.

Tudi za ostale spremembe iz vlog (in njenih dopolnitev) upravijavec ne navaja, da bi biia potrebna
gradnja.

Zaradi sprememb iz vioge 1, vloge 2 in vloge 3 se bodo spremenile naslednje zmogljivosti naprav:
Z uvedbo proizvodnje uginkovine Ferumoxytol, in sicer v letni koli¢ini 2.500 kg vodne raztopine s
koncentracijo 100 g/, kar znasa 250 kg ciste uginkovine letno, se bo proizvodna zmogijivost
sinteze aktivnih farmacevtskih u¢inkovin povetala za 250 kg letno.

V objektu 67 v obstojetem stanju Zze poteka proizvodnja ucinkovine Everolimus v zmogljivosti 750
kgfleto. Z nadgradnjo proizvodnje Everolimusa z dodatki neaktivnih snovi v farmacevtski
intermediat Everolimus 8D se proizvodna zmogljivost te ucinkovine ne bo spreminjala, le
uc¢inkovina bo predelana v intermediat dveh razli¢nih sestav (2% in 9,09%) za nadaljnjo uporabo
v proizvodnji kon&nih farmacevtskih izdelkov kar bo naneslo letno koli¢ino 8.000 kg intermediata
letno pri triizmenskem delu.

Proizvodna zmogljivost nove uginkovine Pimecrolimus krist bo zna$ala 3 tone/leto produkta (ob
izvedenih maksimalno 28 serijah), ki se nahaja v obliki belega amorfnega prahu, netopnega v
vodi in topnega v organskih topilih. Na isti proizvodni opremi v objektih 10 (sintezni del), 24
(¢istenje izdelka) in 07 (finalne operacije: miletje, sejanje in pakiranje), bo potekala tudi
proizvodnja drugih produktov iz proizvodnega programa, vendar v sorazmerno manjsem obsegu.
Skupna proizvodna zmogljivost na lokaciji z uvedbo novega izdelka ostaja enaka (oziroma se
celo nekoliko zmanj$a, odvisno od tega katera proizvodna uginkovina se izdeluje v veénamenskih
linjah v obratih 07, 10 in 24), ker na ve¢namenskih obratih potekajo procesi zaporedno, v
vmesnem &asu med menjavami pa potekajo Cistilni postopki, ki zahtevajo validiranje celotne
opreme in nekaterih instalacij.

S postavitvijo novega fermentorja se fermentacijske kapacitete (izrazene s koli€ino fermentacijske
brozge na leto) ne povedujejo, ampak celo nekoliko zniZajo - iz 7.260 m3/leto na 7.200 m3/leto
proizvedene fermentacijske brozge. S postavitvijo novega fermentorja se ne uvaja proizvodnje
nobenega novega izdelka z biolodko sintezo. Pojasnitev minimalnega zmanjSanja proizvodnih
zmogljivosti v fermentaciji, kljub postavitvi dodatnega fermentorja: obstojeci fermentorji se bodo
uporabljali samo enonamensko (samo za proizvodnjo enega izdelka) in fermentacijski ¢as (na
podlagi katerega je izratunana maksimalna zmogljivost) se bo zaradi zahtev Cistosti in kakovosti
(GMP zahteve) pri izdelku z najkrajsim ¢asom fermentacije podalj$al za dva dni. Dosedanja
kapaciteta fermentacije je temeljila na upostevanju dejstva, da se ob cca 9 dni dolgi fermentaciji
(za izdelek z najkraj$im ¢asom) na leto proizvede v enem fermentorju 34,5 serije. Z upostevanjem
7 fermentorjev volumna 30 m? znese zmogljivost 7.260 m? fermentacijske brozge na leto. Zaradi
GMP zahtev se je ¢as najkraj$e fermentacije povedal na 11 dni kar znese 30 serij na leto v enem
fermentorju in v 8 fermentorjih (7 obstoje¢ih in enem novem) po 30 m? le-to znese 7.200 m?
fermentacijske brozge na leto. Dejanska zmogljivost v fermentaciji znaSa bistveno manj od
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maksimalne zmogljivosti, zaradi omejitev v nadaljnjih postopkih in ker se hkrati izvajajo
fermentacije uginkovin, ki imajo vse daljfe ase fermentacije (od tiste na podiagi katere je
izradunana zmogljivost), tako je maksimalna zmogljivost fermentacije le teoretina.

Glede na navedeno se torej zaradi spremembe v viogi 1 zmogljivost naprav iz okoljevarstvenega
dovoljenja ne spreminja, s spremembami iz vioge 2 in 3 pa se spreminja proizvodna zmogljivost
naprave iz totke 1.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, in sicer tako, da se proizvodna
zmogljivost proizvodnje 7.260 mYleto fermentacijske brozge zmanjSa na 7.200 m3fleto
fermentacijske brozge ter da se proizvodna zmogljivost sinteze aktivnih uginkovin iz 281,05 tleto
poveta na 281,3 t/leto.

Vloga 1 in njena dopolnitev za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja se nanasa na postavitev
nove transformatorske postaje TP7 z dvema transformatorjema v objektu 72 (ob objektu 26), ki se
bo uporabljala za potrebe porabnikov v objektu 67. V dokumentaciji je neveden tudi dodatek
novega transformatorja v TP3 objektu 60 za potrebe delovanja naprav za biofarmacevtski oddelek
(PORT1, PORT2 in PORT3), ter nov transformator v TP 6 za potrebe oddelka Celi¢ne in
molekularne biologije CMB. Vsi novi transformatorji so nazivne zmogljivosti 1600 kVA in so v suhi
izvedbi.

iz vioge 2 je razvidno, da bo upravijavec v obstojeCem objektu 45C, ki bo nekoliko rekonstruiran
in prizidan, zacel s proizvodnjo uéinkovine Ferumoxytol. Na juzni strani objekta bo postavljen
prizidek za pre¢rpali§¢e vodnih raztopin HC! in NH4OH (iz originalne embalaZe v reaktor),
proizvodnja v dveh fazah po SarZnem principu proizvodnje pa bo potekala v objektu 45C in del v
objektu 45D (ultrafiltracija in reverzna osmoza). V prvi fazi se bo izvedla sinteza intermediata
Ferumoxytol CMDR, v drugi fazi pa sinteza in izolacija kon&nega produkta Ferumoxytol (FMT). V
prvi stopnji se v postopku nevtralizacije izlo€ajo hlapi vodika in klorovodikove kisline, ki se vodijo
preko plamenske zapore na nov izpust Z47, pri postopku reverzne osmoze pa nastaja odpadna
voda, ki se vodi preko tehnolo3ke kanalizacije v izravnalni bazen, in preko merilnega mesta MM-1
in iztoka V1 v javno kanalizacijo, ki se zaklju&i s CCN Domzale-Kamnik. V drugi stopnji nastajajo
emisije (rahlo alkalni hlapi z vsebnostjo amonijevega hidroksida) pri tvorbi Fe kompleksa, zato se
bodo emisije zajemale in vodile preko obstoje¢ega pralnika kislih hlapov (N24) v objektu 45d na
obstoje¢o centralno kondenzacijsko enoto (N33) in nato na obstoje¢i RTO (N34) in izpust Z42. Iz
vloge je pri tem tudi razvidno, da je pri upravljavcu prislo do spremembe v objektu 45D tudi pri
prainiku N25 (emisije odvajane na izpust Z11), ki je bil prvotno namenjen alkainim hlapim. S
prevezavo pralnika N24 (na centralno kondenzacijsko enoto in nato Z42) je bil alkalni pralnik N25
spremenjen v pralnik kislih hlapov z dodajanjem NaOH. Hiapne organske snovi v proces
proizvodnje Ferumoxytol-a ne vstopajo. V drugi stopnji bodo nastajale tudi odpadne pralne in
spiralne vode, ki se preko izravnalnega bazena vodijo na iztok V1. Skupna letna koli¢ina vseh
odpadnih industrijskih vod bo cca. 400 m3, tako da bodo koli¢ine odpadne vode na iztoku V1 Se
vedno pod koli¢ino, dovoljeno v okoljevarstvenem dovoljenju in sprememba glede emisij snovi v
vode ni potrebna. V proizvodnih prostorih bodo namese&eni klimati, ki bodo filtrirali tako vstopni kot
izstopni zrak iz proizvodnih prostorov preko HEPA filtrov. V proizvodnji se bodo poleg vode za
injiciranje, NaCl in dekstrana, ki ne sodijo med nevarne kemikalije, uporabljale naslednje nevarne
kemikalije: NaOH, NaBH:, BrCH2COOH, HCI, FeClax6H20, FeCl2x4H20 in NHiOH, ter nastajala
intermediat (Ferumoxytol CMDRag) in kone&ni izdelek (Ferumoxytol aq). Konéni izdelekse uvrsca
med nevarne kemikalije. Surovina bromocetna kislina (BrCH2COOH) in izdelek Ferumoxytol se
uvrs¢ata tudi med zadevne nevarne snovi. Pri proizvodnji Ferumuxytola bodo nastajale tudi
manjse koli¢ine odpadkov, to je odpadna embalaZza vhodnih surovin, ki bo delno onesnaZena in
zato sodi med nevarne odpadke. Zaradi zmanj$anja tveganja za nastanek eksplozijske zmesi bodo
procesne naprave, za katere je definirana ATEX cona, inertizirane z dusikom. Pri proizvodnji se
bodo uporabljali energetski mediji, ki so Ze prisotni na lokaciji, tudi za skladi$enje trdnih kemikalij
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se bodo uporabile obstojece skladistne kapacitete (objekt 39), ki so zadostne. Pri upravljavcu se
Za vsak proces pred zacetkom projekta izdela analiza tveganja, ki vkljuguje potencialna tveganja,
ki lahko nastanejo pri procesu. Za proces proizvodnje Ferumoxytola je bilo tako prepoznano, da je
v uporabi NaBHs, ki burno reagira z vodo, pri é&emer se spro$&a vodik. Naértovano je odvajanje
vodika preko plamenske zapore na strehi objekta. Celoten proizvodni obrat je grajen, preverjen in
pregledan v skladu z zahtevami ATEX (eleborat eksplozijske ogroZenosti). V primeru nesrede ali
izrednih razmer bi lahko nastale emisije snovi v zrak in pridlo do razlitia snovi. Ker proizvodnja
poteka $arzno, bi v primeru izpada naprav za ¢id¢enje zraka nastala koli¢ina emisij iz ene 3arze,
to je do 0,3 m3 vodika, 570 g amonijaka in do 40 g HCI. V primeru izlitja snovi v prostoru 45c ali
puscCanja reaktorskih ali drugih posod, bi se razlita kemikalija zajela v dveh lovilnih jaskih po 0,9
m3, najvedji volumen posode pa znasa 0,25 m3. V primeru odpovedi energentov v objektu se vklopi
rezervno napajanje, ki omogo&a varno ustavitev zatetih procesov. Za primer pozara so v obratu
javijalniki pozara, aktivha pozarna zasgtita (8prinkler) ter 24-urna prisotnost poklicnih gasilcev na
lokaciji. V primeru poviSanja delovnih tlakov v reaktorju so reaktorji dimenzionirani tako, da se
razbremeni razpo¢ne diske v atmosfero. V primeru nedelovanja naprav za &i§¢enje zraka med
rednim obratovanjem se plinske faze odvedejo v atmosfero in v kolikor v roku nekaj ur ni mozno
odpraviti okvare, se ustavijo procesi oz. proizvodnja do ponovnega zagona &istilne naprave.
Upravljavec se v dopolnitvi vloge pri proizvodnji Ferumoxytola opredelil tudi do uporabe najbolj§ih
razpolozZljivih tehnik pri tej proizvodniji iz tocke 5 referenénega dokumenta o najbolj$ih razpolozljivih
tehnikah za izdelavo ¢istih organskih kemikalij (BREF OFC, 2006). Upravijavec je v vliogi izkazal
izpolnjevanje NRT tehnik iz to¢ke 5.1 OFC BREF dokumenta, ki se nana3ajo na prepretevanje
in zmanjSevanje vpliva na okolje, prav tako NRT tehnik iz to¢ke 5.3 OFC BREF dokumenta, ki se
nanaSa na okoljski menagenent, saj ima celotno podjetje pridobljen standard ISO 140001 in
EMAS, ki jih periodi¢no pregleduje in validira akreditiran organ. Upravljavec se je v vlogi tudi
opredelil do izpolnjevanje NRT tehnik iz to¢ke 5.2 OFC BREF dokumenta, ki se nanasa na
upravljanje in ravnanje z odpadnimi tokovi. Tako je v vlogi navedel, da se bilance sintezne reakcije
izdelajo Ze v zatetnih stopnjah razvoja izdelka, v fazi proizvodnje pa se spremljajo parametri
kakovosti vezani na produkt. 1z procesa proizvodnje Ferumoxytola, kjer se uporablja samo voda
za injiciranje, bodo nastajale odpadne luZnice iz reverzne osmoze in ultrafiltracij, ki bodo
vsebovale organske necistote v ionski obliki (kloridi, bromidi, acetat in sledovi intermediata oz.
kon&ne uginkovine). Nastajale bodo tudi odpadne vode iz ¢id¢enja proizvodne linije, v kateri bodo
prisotni samo sledovi produkta Ferumoxytol, ki je lahko biorazgradijiva ucinkavina in ima
posledi¢no nizko verjetnost bicakumulacije. V prvi fazi sinteze uporabljena bromocetna kislina
razpade, bromidni ion se odvaja z odpadno vodo, vendar se le-ta v odpadni vodi ne odraza na
parametru AOX. Zaradi navedenih razlogov upravljavec zakljutuje, da predhodna obdelava
odpadnih vod iz proizvodnje Ferumoxytola pred odvajanjem v interno in nato javno kanalizacijo
ni potrebna. Glede odvajanja odpadnih plinov je upravljavec izkazal, da iz prve stopnje sinteze
izhajajo kisli hlapi HCI in vodika preko izpusta Z47 in iz druge stopnje hlapi amonijaka preko
kislega pralnika na termitno oksidacijo in izpust Z42. Ostalih snovi se na izpustih ne pri¢akuje.
Emisije preko izpusta Z47 bodo minimalne in ob&asne ter ne bodo presegale mejnega masnega
150 g/h, zato ni predvideno &is&enje. Cis&enje izpustov iz druge stopnje je skladno z najbolj$o
razpoloZljivo tehniko.

Iz vioge 3 je razvidno, da bo upravljavec v objektu 67, ki bo nekoliko rekonstruiran in prizidan,
dodal proizvodno linijo 7, ki bo namenjena pripravi vmesnega produkta Everolimus SD unmilieled,
in bo vsebovala faze raztapljanja in suspendiranja ter uparevanja in suSenja produkta. Dodal bo
tudi linijo 8, ki bo namenjena pripravi konénega produkta Everolimus SD milled, in bo vsebovala
faze sejanja in mletja, homogenizacije in pakiranja v inertni atmosferi.

V reaktorju se na liniji 7 najprej meda utinkovina Everolimus BHT/DS skupaj s pomozZnimi snovmi:
celulozo, laktozo in butilhidroksitolulom (BHT) v zmesi acetona in etanola. Suspenzijo se pre¢rpa
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v sudilnik, kjer se odstrani topilo in izdelek posusi ter shrani v inertizirane kovinske sode. V
nadaljevanju se na liniji 8 na situ najprej odstrani morebitne motete delce, sledi mletje v mlinu in
pakiranje v inertizirane kovinske sode. Sledi e homogenizacija na posebni homogenizacijski
napravi in pakiranje homogeniziranega izdelka v konéne embalazne enote (PE in ALU vrece) v
za&&itni komori v dusikovi atmosferi. Na liniji 7 bodo pri postopku kancentriranja nastajala odpadna
topila v letni koli&ini 410 ton, ki se bodo kot odpadek soseZigala na lokaciji ali predajala na seZig
izven lokacije naprav. Pri postopkih raztapljanja, suspendiranja, koncentriranja in suSenja bodo
nastajale emisije, ki se bodo preko centralne kondenzacijske enot (N33) in RTO (N34) vodile na
izpust Z42. Pri postopku proizvodnje Everolimus SD bo v vsaki proizvodni seriji nastajala odpadna
voda od &is&enja opreme, ki bo vsebovala biolosko dobro razgradljivo laktozo in celulozo ter
biolo$ko nerazgradijiv Everolimus, zaradi ¢esar bo odpadna voda pred izpustom v tehnoloko
kanalizacijo obdelana pri povi§ani temperaturi z NaOH, ki povzrogi hidrolizo Everolimusa na
biolodko razgradijive snovi. Tako obdelana odpadna voda v letni koli¢ini 450 m?, se bo odvajala
preko izravnainega bazena, merilnega mesta MM-1 in iztoka V1 v javno kanalizacijo. Med
uporabljenimi surovinami oz. nastalim produktom, se surovini BHT in Everolimus BHT/DS in
izdelek Everolimus SD uvri¢ajo med zadevne nevarne snovi.

Na lokaciji naprav bo najprej izvedena proizvodnja registracijskih in validacijskih serij na novih
proizvodnih kapacitetah. Siritev proizvodnje bo potekala v dveh fazah. Prva faza vkljucuje
instalacijo ene liniie susilinika s pripadajoto opremo za pripravo Everolimus SD unmilleled in
kompletne linije za pripravo kon&nega produkta Everolimus SD milled (dva tipa mlinov). V drugi
fazi se bo postavila vzporedna linija susilnika z enakimi napravami in enako kapaciteto.

Zaradi zmanj§anja tveganja za nastanek eksplozijske zmesi bodo vse procesne naprave
inertizirane z dusikom. PraSkaste kemikalije se bodo dozirale v reaktorje preko vakuumskih
transportnih sistemov in skozi dvojne lopute dozirnih posedic. Doziranje topil bo izvedeno preko
dnevnih rezervoarjev, ki se polnijo iz obstojetih skladié¢ ali iz prevoznih kontejnerjev, ki so v obratu
locirani na vigini 6,0 m. Za skladi§¢enje kemikalij se bodo uporabile obstojete skladi$tne
kapacitete (objekt 39). Vsi odduhi iz procesnih naprav, ki delujejo pri rahlem nadtlaku duSikove
atmosfere, in izpuhi iz vakuumskih &rpalk bodo prikljueni na obstojedi zaprti sistem prezragevanja.
V proizvodnih prostorih bodo name$¢&eni klimati, ki bodo filtrirali tako vstopni kot izstopni zrak iz
proizvodnih prostorov preko HEPA filtrov. Pri proizvodnji se bodo uporabijali energetski viri in
mediji, ki so Ze prisotni na lokaciji in katerih zmogljivost je zadostna za predvideno Siritev.

Pri upravljavcu se za vsak proces pred zatetkom projekta izdela analiza tveganja, ki vkljutuje
potencialna tveganja, ki lahko nastanejo pri procesu. Za proces proizvodnje Everolimus SD je bilo
tako prepoznano, da sta v uporabi dve lahko vnetljivi organski spojini (etanol, aceton), ki
predstavlja tveganje vZiga ali eksplozije. Celoten proizvodni obrat je grajen, preverjen in pregledan
v skladu z zahtevami ATEX (elaborat eksplozijske ogrozenosti). Proizvodni proces je inertiziran z
dusikovo atmosfero, oprema je primerna za Ex obmotje.

V primeru nesrece ali izrednih razmer bi lahko nastale emisije snovi v zrak in prislo do razlitja snovi.
V primeru odpovedi delovanja naprav za &i§€enje zraka (centralna kondenzacijska enota, RTO)
med rednim obratovanjem bi se plinske faze (z vsebnostjo topil etanol in aceton) sprostile v
atmosfero z odpiranjem varnostnih loput. V primeru izlita snovi v objektu 67 ali pu$canja
reaktorskih ali drugih posod, bi se razlita kemikalija zajela v lovilni jami volumna 20 m3, pri t¢emer
najvedji volumen posode, iz katere bi lahko prislo do izlitja, pa znasa 1 m3. V primeru odpovedi
energentov v objektu se vkiopi rezervno napajanje, ki omogo&a varno ustavitev zacetih procesov.
Za primer poZara so v obratu names¢&eni javljalniki pozara, aktivna pozarna zascita ($prinkler) ter
zagotovljena 24-urna prisotnost poklicnih gasilcev na lokaciji. V primeru povi$anja delovnih tlakov
v reaktorju so reaktorji dimenzionirani tako, da se razbremeni razpotne diske v atmosfero, V
primeru nedelovanja naprav za &is&enje zraka med rednim obratovanjem se plinske faze odvedejo
v atmosfero in v kolikor v roku nekaj ur ni mozZno odpraviti okvare, se ustavijo procesi oz.
proizvodnja do ponovnega zagona Cistilne naprave.
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Upravijavec se je v dopolnitvi vioge pri proizvodnji Everolimusa SD opredelil tudi do uporabe
najbolj$ih razpolozijivih tehnik pri tej proizvodnii iz todke 5 referenénega dokumenta o najboljsih
razpolozljivih tehnikah za izdelavo ¢istih organskih kemikalij (BREF OFC). Upravljavec je v viogi
izkazal izpolnjevanje NRT tehnik iz totke 5.1 OFC BREF dokumenta, ki se nanasajo na
preprecevanje in zmanj$evanje vpliva na okolje, prav tako NRT tehnik iz to&ke 5.3 OFC BREF
dokumenta, ki se nanasa na okoljski menagenent, saj ima celotno podjetje pridobljen standard
ISO 140001 in EMAS, ki jih periodicno pregleduje in validira akreditiran organ. Upravljavec se je
v viogi opredelil tudi do izpolnjevanje NRT tehnik iz tocke 5.2 OFC BREF dokumenta, ki se nanaa
na upravljanje in ravnanje z odpadnimi tokovi. Pri proizvodnji navedene u&inkovine bodo tako
nastajali odpadni tokovi: odpadne vode, emisije snovi v zrak in tekoé&i ter trdni odpadki (soseZig
na lokaciji ali oddaja kot odpadek). Kot odpadne vode nastanejo samo odpadne vode iz procesa
CisCenja opreme in se jih deaktivira z NaOH (pH>12, 5 ur) s &Gimer se odstrani morebitno prisotnost
ucinkovine v odpadni vodi, ki se nato odvaja v interno in nato javno kanalizacijo. Te odpadne
vode so nizko obremenjene z onesnaZevali, torej samo uinkovina v sledovih in v sledovih etanol
in aceton. Odpadni zrak se odvaja preko centraine kondenzacijske enote na RTO in nato na
izpust Z42, kar je Cis&enje, ki ga predvideva tudi najbolj$a razpoloZljiva tehnika v OFC BREF.

V dopolnitvi vioge 3 je upravljavec razsiril viogo z rekonstrukcijo in dopolnitvijo opreme v objektu
10 (N6), kjer se bo izvajala sinteza, in v objektu 24 (N17), kjer se bo izvajalo kromatografsko
CisCenje in kristalizacija, ter v objektu 10, kjer se bo izvajalo kon&ne operacije (mletje, sejanje,
pakiranje) in sicer za proizvodnjo nove farmacevtske uginkovine Pimecrolimus.

Vstopna surovina za proizvodnjo te uéinkovine je askomicin, iz katerega se v prvi fazi v ved
postopkih pridobi Pimecrolimus crude, ki se ga hrani v raztopini v etanolu. V tem delu pri procesu
nastajata toluen in cikloheksan, ki se ju regenerira in ponovno uporablja. Sledi druga faza-
kromatografsko CiS¢enje v objektu 24 do faze pimecrolimus (GFR konc.), ki se ga nato pretvori v
koncni produkt pimecrolimus crist. Na vsakih 5 serij primarne faze se izvede ena serija
sekundarne faze. Kon&ne operacije se izvedejo v objektu 07. Pri tehnolodkem postopku se bo
uporabljalo relativno veliko organskih topil (toluen, cikloheksan, tetrahidrofuran, heptan, metanol,
aceton, izopropanol, etanol, metil-tercbutil-eter), ki se bodo regenerirala do stopnje, ko $e
ustrezajo kriterijem kakovosti za izdelek. Uporabljale se bodo $e naslednje kemikalije: ascomicin,
trifenilfosfin, n-klorosukcinimid, colidin, citronska kislina, silikagel in dusik. Od uporabljenih oz
nastalih snovi so ascomicin, toluen, N-klorosucinimidmetanol, cikloheksan, n-heptan in
pimecrolimus prepoznane kot zadevne nevarne snovi. Za skladi$&enje kemikalij se bodo uporabile
obstojele skladi§&ne kapacitete - centralno skiadis¢e kemikalij (objekt 39) in cisternsko skiadite
tekotih surovin. Objekta 10 in 24 sta s cisternskim skladi§¢em povezana s cevnim mostom.
Reaktorji so inertizirani z dusikom. V vseh fazah tehnolo$kega postopka se bodo pojavijale
emisije hlapnih organskih spojin, ki pa bodo zajete in vodene na obstoje¢o centralno
kondenzacijsko enoto in nadalje odstranjene na napravi za regenerativno termi¢no oksidacijo
plinov (RTO) in nato vodene na izpust Z42. Pri proizvodnji nove u¢inkovine bodo nastajale manjse
koli¢ine odpadnih voda iz postopkov ¢is&enja linij (prvo &iscenje linij je sicer izvedeno s topilom in
se ga odda kot odpadek), ki se bodo v letni kolitini do 300 m? odvajale v kanalizacijo in na &is&enje
na CCN Domzale-Kamnik, kot Ze iz celotne obstoje&e lokacije. Kriterij za to ali se odpadna voda
odvaja na &is&enje na &istilno napravo ali oddaja kot odpadek je njihova organska obremenitev in
ekotoksicnost. V primeru visoke vsebnosti organskih snovi se uporablja tudi postopek strippinga.
Glavni delez novo nastalih odpadkov bodo predstavijali teko¢i odpadki oz. mes$anice
nehalogeniranih organskih topil iz procesov in regeneracijskih postopkov v letni koli¢ini do 700
ton. Ravnanje z njimi bo enako kot Ze pri sedaj nastalih podobnih odpadkih — sosezig po postopku
R1 na lokaciji Menge$ ali predaja odpadkov pogodbenih prevzemnikom, ki ravnajo z odpadki.
Odpadek za sosezig se bo shranjeval v rezervoarju T200 (Rez 45), preostali odpadki pa v
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rezervoarju T104 (Rez 38) v objektu 53, poleg tega je v objektu 24 postavijen $e rezervoar T130
(Rez 70), iz katerega je omogoéeno direktno preCrpavanije v transportne cisterne za odvoz.

Pri upravljavcu se za vsak proces pred zatetkom projekta izdela analiza tveganja, ki vkljuCuje
potencialna tveganja, ki lahko nastanejo pri procesu. Za proces proizvodnje Pimecrolimus je bilo
tako prepoznano, da je v uporabi ve¢ razli¢nih lahko vnetljivih organskih spojin, ki predstavijajo
tveganije vziga ali eksplozije. Celoten proizvodni obrat je grajen, preverjen in pregledan v skladu z
zahtevami ATEX (elaborat eksplozijske ogrozenosti). Proizvodni proces je inertiziran z dusikovo
atmosfero, oprema je primerna za Ex obmotje.

V primeru nesre&e ali izrednih razmer bi lahko nastale emisije snovi v zrak in prislo do razlitja snovi.
V primeru odpovedi delovanja naprav za tistenje zraka (centralna kondenzacijska enota, RTO)
med rednim obratovanjem, bi se plinske faze sprostile v atmosfero z odpiranjem varnostnih loput.
V primeru izlitia snovi v objektu 10 ali pus¢anja reaktorskih ali drugih posod, bi se razlita kemikalija
zajela v lovilni jami volumna 7,5 m3, najvedji volumen posode, iz katere bi lahko prislo do izlitjia, pa
znasa 1 m3, v objektu 24 bi se razlite snovi ujele v lovilni jami volumna 32 m*. V primeru odpovedi
energentov v objektu se vklopi rezervno napajanje, ki omogoc¢a varno nadaljevanje ali ustavitev
zadetih procesov. Za primer poZara so v obratu namesceni javljalniki poZara, aktivna pozarna
zaséita (3prinkler) ter zagotovljena 24-urna prisotnost poklicnih gasilcev na lokaciji. V primeru
poviganja delovnih tlakov v reaktorju so reaktorji dimenzionirani tako, da se razbremeni razpocne
diske v atmosfero. V primeru nedelovanja naprav za ¢i$&enje zraka med rednim obratovanjem se
plinske faze odvedejo v atmosfero in v kolikor v roku nekaj ur ni mozno odpraviti okvare, se ustavijo
procesi oz. proizvodnja do ponovnega zagona Cistiine naprave.

Upravljavec se v dopolnitvi vioge pri proizvodnji Pimecrolimusa opredelil tudi do uporabe najboljSih
razpolozljivih tehnik pri tej proizvodniji iz tocke 5 referenénega dokumenta o najboljSih razpoloZljivih
tehnikah za izdelavo cistih organskih kemikalij (BREF OFC). Upravijavec je v vlogi izkazal
izpolnjevanje NRT tehnik iz totke 5.1 OFC BREF dokumenta, ki se nana$ajo na prepreevanje
in zmanj$evanje vpliva na okolje, prav tako NRT tehnik iz totke 5.3 OFC BREF dokumenta, ki se
nanasa na okoljski menagenent, saj ima celotno podjetje pridobljen standard ISO 140001 in
EMAS, ki jih periodi¢no pregleduje in validira akreditiran organ. Upravijavec se je v viogi opredelil
tudi do izpolnjevanje NRT tehnik iz tocke 5.2 OFC BREF dokumenta, ki se nanasa na upravljanje
in ravnanje z odpadnimi tokovi.

Pri proizvodnji navedene uéinkovine bodo tako nastajali odpadni tokovi: odpadne vode, emisije
snovi v zrak in tekoti ter trdni odpadki (sosezig na lokaciji ali oddaja kot odpadek), pri Eemer se
veliko topil regenerira. Kot odpadne vode nastanejo samo odpadne vode iz procesa Ciscenja linij
(linije se predhodno oéistijo s topilom). Te vode lahko vsebujejo uinkovino in metanol, vendar le
v sledovih in se nato odvaja v interno in nato javno kanalizacijo. Odpadni zrak se odvaja preko
centralne kondenzacijske enote na RTO in nato na izpust Z42, kar je CiS¢enje, ki ga predvideva
tudi najbolj$a razpolozljiva tehnika v OFC BREF.

Iz dopolnitve vioge 3 je razvidno, da bo upravljavec v objektu fermentacije (objekt 32) postavil
poleg obstoje¢ih 7 fermentorjev z volumni po 30 m3, Se en fermentor volumna 30 m3 (s
predfermentorjem (3 m3) in propagatorjem (0,3 m3). Namen postavitve dodatnega fermentorja je
v zagotavljanju zanesljive oskrbe s fermentacijsko brozgo za posamezen izdelek, torej se pri tem
v postopku fermentacije ne proizvaja (uvaja) nobena nova utinkovina (izdelek). V objektu 32
poteka fermentacija treh farmacevtskih u&inkovin (Vankomicin, Tacrolimus in Rapamicin).
Fermentacija u€inkovine Ergotalkaloid se ne izvaja ve¢. Fermentacije trajajo od 7-14 dni, med
posameznimi serijami pa je potreben $e &as za CiS€enje in pripravo na novo serijo. Po izvedbi
fermentacije se fermentacijska brozga obdeluje v postopkih izolacije in &is¢enja v objektih 34, 23.
24, 25 in 67 do kon&ne farmaceviske uginkovine, kar ostaja nespremenjeno. Po zaklju¢eni
fermentaciji se najprej izvede filtracija fermentacijske brozge, kjer se brozga z u¢inkovino pre&rpa
v obrat za izolacijo, preostanek od fermentacije se najprej inaktivira z NaOH in nato odvaja v
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tehnoloko kanalizacijo in nato preko egalizacijskega bazena na iztok V1 v javno kanalizacijo.
Odpadni plini iz postopka fermentacije se oddvajajo na pralnik plinov kot je navedeno v
nadaljevaniju.

V oddelku fermentacije (objekt 32) je upravljavec postaviti tudi prainik plinov emisij snovi iz te
proizvodnje. Odduhi z oznakami Z1/F1 do Z1/F7 iz obstojetih 7 fermentorjev iz objekta 32 so bili
do sedaj speljani v atmosfero, s postavitvijo pralnika plinov pa so se na pralnik speljali odduhi
obstojecih 7 fermentorjev in novega fermentorja ter tako zmanj$al vpliv smradu in eventualne
navzkrizne kontaminacije s svezim vstopnim zrakom v proces. Po pralniku plinov se emisije vodijo
na nov izpust emisij snovi v zrak z oznako Z46. Na izpustu Z46 so bile izvedene tudi Ze meritve
emisij snovi v zrak, iz katerih je razvidno, da parameter TOC, ki je bil merjen, ni bil prekora&en,
parameter NHz pa je bil pod mejo detekcije, prav tako po navedbi upravljavca ni bilo zaznati
vonjav. V proces fermentacije ne vstopajo drugi HOS-i, zato le-teh ni pri¢akovati na izpustu, prav
tako na izpustu glede na vstopne surovine ni pri¢akovati drugih snovi kot so NOx, HCI, HBr, SOx,
prah in cianidi. Nov sistem c¢iS€enja odpadnega zraka iz fermentacije je postavijen na severni
strani objekta 32. Sistem, ki je namenjen odstranjevanju neprijetnih vonjav, vkljutuje tako
obdelavo odpadne brozge pred izpustom v javno kanalizacijo kot obdelavo odpadnih plinov pred
izpustom v zrak. Sistem sestavljajo logiina komora, deaktivacijska posoda (namenjeni za
deaktivacijo odpadne brozge) in pralnik zraka. Maksimalni pretok plinske faze skozi pralnik je
10.000 m%h. Pretoki iz posameznega fermentorja so 2.000-2.500 Nm3/h, pri &emer isto&asno
lahko obratujeta dve do najvet tri fermentorji. Odduhi iz fermentorjev, ki so speljani na severno
stran objekta, se najprej zdruzijo v komoro za odstranjevanje pene in vegjih kapljic. Tekodi del iz
te komore se nato vodi v zbiralnik za dekontaminacijo, kjer se pri pH>13 kemi&no in biolosko
dekontaminira teko&a faza z dodajanjem raztopine NaOH, kar se izvede vsakih nekaj dni, saj je
koli¢ina majhna (nekaj 10 litrov na dan). Z NaOH se deaktivira tudi odpadna voda od &id&enja
fermentorjev. Ostanek po dekontaminaciji se vodi v tehnolodko kanalizacijo kot tehnologka
odpadna voda. Odvod plinske faze iz lo¢ilne komore se vodi na pralnik odpadnega zraka, ki je
postavijen znotraj zascitne protihrupne komore na severni strani objekta 32. V pralniku poteka
protitoéno spiranje plinske faze z uporabo kemikalij za odstranjevanje vonjav: Zveplove kisline,
vodikovega peroksida, kemikalije DK-DOX (kemikalije za odstranitev smradu na osnovi 15%
klorove kisline HCIO: - za odstranitev kratkih verig masc&obnih kislin, aldehidov, ketonov, vodikovih
sulfidov, Zveplastih kislin, merkaptanov, merkapto-amonokarboksilov, tioetrov, sulfoksidov,...) in
antipenilca. Odpadne vode iz procesa CiS¢enja odpadnih plinov so iz procesa deaktivacije
obremenjene z visokom pH, vendar se te odpadne vode pomesajo z odpadno vodo iz kaluZenja
pralnika, ki je kisla in se le-ta nato odvede v interno tehnoloSko kanalizacijo in nato preko
izravnalnega bazena na iztok v javno kanalizacijo, ki se zaklju&i s CCN Domzale-Kamnik. Med
uporabljenimi kemikalijami se DK-DOX (kemikalija za odstranitev smradu na osnovi 15% klorove
kisline HCIOz) uvri¢a med zadevne nevarne shovi. Pri obratovanju pralnika plinov odpadki ne
bodo nastajali. Izpusti iz fermentorjev so bili v preteklosti viri hrupa v okolje, zato se je v letu 2013
izvedla sanacija s postavitvijo protihrupne ograje in tudi strehe nad napravami. Z ukinitvijo 7
izpustov in nadomestno postavitvijo samo enega izpusta, ta sprememba ne bo predstavijala
dodatne obremenitve s hrupom v okolju.

V primeru izpada pralnika plinov, ki je namenjen zmanj$evanju vonjav iz postopa fermentacije, bi
se vonjave sprostile v okolje, vendar mejne vrednosti ne bi bile preseZene, ker le-te niso presezene
tudi pred vgradnjo pralnika. V primeru izlitja snovi, ki se uporabljajo v procesu Cis¢enja plinov, bi
se razlita tekogina zajela v lovilni jami. V primeru izrednega dogodka med obratovanjem operater
prejme signal. V primeru, da napake ni mozno odpraviti v roku nekaj ur, se ustavijo procesi oz.
proizvodnja do odprave napake. V primeru odpovedi energentov v objektu se vklopi rezervno
napajanje, ki omogo&a varno nadaljevanje ali ustavitev zacetih procesov. Za primer poZara so v
obratu names&&eni javljalniki pozara, aktivhna pozarna za&¢ita (Sprinkler) ter zagotovljena 24-urna
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prisotnost poklicnih gasilcev na lokaciji. V primeru nedelovanja naprav za CisCenje zraka med
rednim obratovanjem se plinske faze odvedejo v atmosfero in v kolikor v roku nekaj ur ni mozno
odpraviti okvare, se ustavijo procesi oz. proizvodnja do ponovnega zagona Cistilne naprave. Pri
upravljavcu se za vsak proces pred zadetkom projekta izdela analiza tveganja, ki vkljucuje
potencialna tveganja, ki lahko nastanejo pri procesu.

Upravijavec se v dopolnitvi vioge glede postavitve dodatnega fermentorja in pralnika plinov
opredelil tudi do uporabe najbolj$ih razpoloZljivih tehnik pri tej proizvodnji iz totke 5 referentnega
dokumenta o najbolj$ih razpoloZljivih tehnikah za izdelavo ¢istih organskih kemikalij (BREF OFC).
Upravljavec je v vlogi izkazal izpolnjevanje NRT tehnik iz tocke 5.1 OFC BREF dokumenta, ki se
nana$ajo na prepredevanje in zmanj$evanje vpliva na okolje, prav tako NRT tehnik iz totke 5.3
OFC BREF dokumenta, ki se nana$a na okoljski menagenent, saj ima celotno podjetje pridobljen
standard ISO 140001 in EMAS, ki jih periodi¢no pregleduje in validira akreditiran organ.
Upraviljavec se je v vlogi tudi opredelil do izpolnjevanje NRT tehnik iz totke 5.2 OFC BREF
dokumenta, ki se nana$a na upravljanje in ravnanje z odpadnimi tokovi. Upravljavec je prepoznal
odpadne tokove v vode in v zrak. Emisije v vode nastajajo iz postopka fermentacije v obliki
fermentacijske brozge po deaktivaciji z NaOH in kot odpadne vode iz &is&enja fermentorjev ter iz
pralnika plinov v fazi deaktivacije tekoce faze (z NaOH) ter iz kaluZenja pralnika oz. po predhodni
oksidaciji. Odpadne vode iz procesa fermentacije in iz postopka ¢is&enja plinov so si po navedbi
upravljavca podobne (vsebujejo ostanke hranil, NaOH in ostanke dodatkov na pralniku plinov
(kiorid, sulfat,...)), razlike so samo v koli¢inah, in so dobro biolosko razgradijive. Zaradi
inaktivacije z NaOH v odpadni vodi ni prisotnih ostankov u&inkovin, zato jih upravljavec odvaja v
interno in nato javno kanalizacijo, ki se zakljuéi s ¢istilno napravo CCN Domzale-Kamnik. Emisije
snovi v zrak iz postopka fermentacije vsebujejo neprijetne vonjave, ki se merita s parametroma
amonijak in TOC, ostalih parametrov se glede na uporabljene snovi ne pri¢akuje. |z izvedenih
meritev na izpustu iz fermentacije navedena parametra nista bila prekoratena Ze pred uvedbo
prainika plinov, po izvedbi pralnika plinov, ki je najbolj$a razpolozljiva tehnika za CiSCenje emisij
iz fermentacije, pa parameter amonijak sploh ni bil ve¢ zaznan.

Upravljavec je v dopolnitvi vioge 3 tudi navedel spremembe pri rezervoarijih.

Tako je iz lokacije objekta 18, ker je bil objekt 18 odstranjen, na severni del cisternskega skladis¢a
(objekt 35) na betonsko plo&¢ad pod nadstreskom prestavil dvopladéni nadzemni rezervoar za
dieselsko gorivo (Rez 66). Pretakalna plo&¢ad je skupna za vse rezervoarje v objektu 35, in je
postavijena nad lovilno jamo (25 m3). Tako pretakalna plo$¢ad kot lovilna jama nimata iztoka v
kanalizacijo. Rez 66 je opremljen z ventilom proti prepolnitvi preko nazivne prostornine, ima
vgrajeno nivojsko merilo ter je opremlieno z indikacijo pu$tanja medpla&¢ne tekoline. Pri
pretakanju iz avtocisterne se prikljuci fleksibilna cev za pretovor tekoce faze in fleksibilna cev za
povratni tok plinske faze, s ¢imer se prepre¢i morebitne emisije snovi v zrak. Za Rez 66 je bil
opravijen kontrolni pregled ukrepov za prepretevanje iztekanja tekocin iz skladi&nih posod med
obratovanjem, o &emer je bilo tudi predloZeno porotilo, iz katerega je razvidno, da se rezervoar
lahko uporablja do naslednjega preverjanja ukrepov. Za primere razlitij na pretakali§&u ob objektu
35 se razlite tekocine ujamejo v lovilni jami, manj$a razlita pa se sanirajo z adsorbcijskim
sredstvom. V primeru izrednih dogodkov na skladi$¢u 35, kot je odpoved energentov, se vkljudi
rezervno energetsko napajanje, ki zagotavija operaterjem v obratu, da lahko izvedejo pretovor
tekocin. Cisternsko skladid¢e 35 je opremljeno tudi z javljainiki pozara (plamenski in roéna), s
katerimi se aktivira sistem gasenja.

Cisternsko skladi§¢e v objektu 26 je namenjeno skladi$&enju nehalogeniranih organskih topil, ki
S0 namenjeni za uporabo v proizvodnih obratih in tudi skladis€enju odpadnih topil. V skladi§éu 26
je skladi$¢enje podzemno in nadzemno. Vloga se nanasa na zamenjavo dveh (starih) nadzemnih
rezervoarjev (Rez 9 in Rez 15) z novima rezervoarjema, ter razsiritev nadzemnega skladid&a za
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dve enoti rezervoarjev, in sicer je na eno mesto prestavljen obstoje¢i Rez 45 in na drugo mesto
postavljen novi Rez 71.

Nova rezervoarja Rez 9 in Rez 15 se uporabljala za iste nevarne snovi (Rez 9-etanol in Rez 15-
odpadna topila) in sta postavijena na isto mesto kot sta bila odstranjena stara rezervoarja. Tako
je tudi lovilna jama, pretakali$&e in ostala infrastruktura cisternskega skladi¢a 26 ostala ista. Rez
9 je postavljen, tako kot ostali rezervoarji v skladi$¢u 26, v skupno loviino skledo, razen Rez 15,
ki je postavljen v lovilno korito volumna 20 m3. Nova rezervoarja Rez 9 in Rez 15 sta enoplas&na
in nadzemne izvedbe ter opremljena z ventilom proti prepolnitvi preko nazivne prostornine ter
imata vgrajeno nivojsko merilo. Iz Rez 9, volumna 30 m3, se po nadzemnih cevnih povezavah
oskrbujejo z etanolom objekti 04, 10, 24, 31, 55, 57 in Rez 24 v objektu 35. Rez 15, volumna 19,6
m3, je namenjen zbiranju me8anice nehalogeniranih hlapnih organskih topil (metanol, etanol,
etilacetat, acetonitril, aceton, ...in voda) po nadzemnih cevnih povezavah iz centralne
kondenzacijske enote (N33) v objektu 65 in proizvodnih objektov 45b in 57. Pri pretakanju v in iz
avtocisterne (ob dovozu topila oz. odvozu odpadka) se prikljuci fleksibilna cev za pretovor tekoce
faze in fleksibilna cev za povratni tok plinske faze, s &imer se prepre¢i morebitne emisije snovi v
zrak. Procedura pre&rpavanja je definirana z internim predpisom. Pretovor organskih topil za
rezervoarje v objektu 26 se izvaja na pretakalni plos&adi, ki je postavijena nad lovilno jamo (96
m3). Pred pri¢etkom precrpavanija se zaprejo ventili, ki preprecijo iztok v meteorno kanalizacijo in
se odpre ventil za izpust v lovilno jamo.

Obstojedi Rez 45, ki se uporablja za zbiranje odpadnih topil, ki se na lokaciji nato vodijo na soseZig
v objektu 14, se je prestavil v vzhodni del cisternskega skladi$¢a v objektu 26 iz objekta 48, ker
se je ta objekt odstranil. Poleg Rez 45 je upravljavec postavil Se en nov rezervoar Rez 71,
volumna 25 m3. Tako se bo zmogljivost skladi¥€enja topil, namenjenih soseZigu na lokaciji naprav
povecala na 50 m3, Rez 45 in Rez 71 sta enoplad¢na, nadzemna, postavljena v obstojeco lovilno
skledo z lovilno jamo. Rezervoarja sta opremljena z ventilom proti prepolnitvi preko nazivne
prostornine ter imata vgrajeno nivojsko merilo. Oba rezervoarja in manipulativni prostor pred
rezervoarjema so pokriti s streho pred vplivom padavin. Rezervoarja Rez 45 in Rez 71 sta
inertizirana z dusikom v rahlem nadtlaku. Na sistem zbiranja odpadnih topil za soseZig so
povezani s cevovodi proizvodni obrati v objektih 23, 24, 45e, 55, 57 in 67. Polnjenje poteka
avtomatsko v tisti rezervoar (Rez 45 ali Rez 71), ki je dolo¢en, omogo&eno pa je tudi (ob&asno)
polnjenje v navedena rezervoarja iz prevoznih posod in kontejnerjev na pretakalni plo$¢adi s
pnevmatsko &rpalko, ki je ob rezervoarjih. Rezervoarja se polnita in praznita prekc cevnih
povezav.

Za primere razlitij na pretakali$&u ob objektu 26 se razlite tekotine ujamejo v lovilni jami, manj3a
razlitia pa se sanirajo z adsorbcijskim sredstvom. V primeru izrednih dogodkov na skladi$u 26,
kot je odpoved energentov, se vkljui rezervno energetsko napajanje, ki zagotavlja operaterjem
v obratu, da lahko izvedejo pretovor tekocin. Cisternsko skladi$&e v objektu 26 je opremljeno tudi
z javljalniki pozara (plamenski in 2 ro¢na), s katerimi se aktivira sistem gasenja.

Za nova Rez 9 in Rez 15, ter tudi za obstojeéi Rez 45 in novi Rez 71 so bili opravijeni kontrolni
pregledi ukrepov za prepretevanje iztekanja tekocin iz skladi$¢nih posod med obratovanjem, o
&emer so bila v viogi tudi predloZena porotila, iz katerih je razvidno, da se rezervoarji lahko
uporabljajo do naslednjega preverjanja ukrepov.

V dopolnitvi vioge je upravljavec navedel tudi spremembe v povezavi z izpusti emisij snovi v zrak,
ki so nastali kot posledica prevezav emisij snovi posameznih objektov na centralno
kondenzacijsko enoto in kot posledica ukinitev proizvodnje. Tako je iz dokumentacije razvidno,
da so bile v letu 2017 na lokaciji naprav izvedene prevezave emisij snovi iz objektov z izpusti:
objekt 45 (izpusti Z32. Z33, Z34 in Z35), objekt 04 (izpust Z13), objekt 11 (izpusta Z17 in Z18) ter
objekt 55 (izpust Z31). Emisije iz navedenih izpustov so bile prevezane na centraino
kondenzacijsko enoto in nato preko RTO na izpust Z42. Zaradi ukinitve proizvodnje farmacevtske
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u&inkovine omeprazol-Mg v letu 2018 je bil proizvodni objekt 45 v delu, kjer so potekale kolonske
lo&be, rekonstruiran. Z rekonstrukcijo tega objekta in vzpostavitvijo proizvodnje nove ucinkovine
Ferumoxytol, ki ne predvideva uporabe hlapnih organskih snovi, sta bila prikiopa (Z32 in Z33) na
centraino kondenzacijsko enoto ukinjena. Na centraino kondenzacijsko enoto so torej po
izvedenih prevezavah priklju¢ene emisije iz naslednjih tehnolo$kih enot oz. objektov: N2 (obj 34),
N4 (obj 45), N5 (obj 04a/04c), N6 (obj 10), N7 (obj 11- samo v primeru uporabe nehalogeniranih
topil; v primeru uporabe halogeniranih topil so emisije vezane na KRIO napravo in izpust Z41),
N8 (obj 57), N9 (obj 55), N10 (obj 23), N17 (obj 24) in N35 (obj 67). S prevezavo posameznih
tehnoloskih enot na centralno kondenzacijsko enoto in nato na termiéno oksidacijo se koli¢ina
emisij snovi v zrak zmanj$ala, saj so se do sedaj emisije odvajale v zrak brez ¢is¢enja.

Celoten sistem - centralna kondenzacijska enot je naértovan in grajen v protieksplozijski za3<iti,
saj se v cevovodih nahajajo hlapi lahko vnetljivih snovi, ki so v doloCenih koncentracijah
eksplozivni. V cevovodih se zato spremljajo koncentracije hlapov vnetljivih snovi, ki on-line merijo
koncentracije le-teh. Za merjenje hlapov znotraj cevovodov so postavijeni trije merilniki
koncentracije hlapov (meri se TOC); prvi meri koncentracijo na vstopu v centralno kondenzacijsko
enoto, dva pa sta postavljena zaporedno na izhodu iz nje z namenom, da se zagotovi zadosti
kratek &as za odpiranje varnostne lopute v atmosfero in se prepreéi vdor hlapov visoke
koncentracije na termiéno oksidacijo, s &imer se varuje delovanje same termi¢ne oksidacije.

V primeru presezenih koncentracij te naprave krmilijo varnostne lopute, ki red€ijo plinsko zmes s
svezim zrakom, v primeru vi§jih koncentracij, pa se varnostne lopute odprejo z izstopom emisij v
atmosfero. Za primere izrednega dogodka-odpoved energentov, je name3eno rezervno
napajanje, ki zagotavlja operaterjem varno nadaljevanje oz. v teZjih primerih varno zaustavitev
procesov. V primeru izrednih dogodkov na sistemu zajema hlapov se sistem iz varnostnega
vidika vedno postavi v poloZaj, da se prepreti tveganje za poZar ali eksplozijo. V kolikor se sistem
centralne kondenzacijske enote ne uspe popraviti v roku nekaj ur sledi zaustavitev proizvodnje.
Pri upravljavcu se za vsak proces pred zatetkom projekta izdela analiza tveganja, ki vklju€uje
potencialna tveganja, ki lahko nastanejo pri procesu. Za prevezavo izpustov na centralno
kondenzacijsko enoto se tako uporablja ve¢stopenjsko varovanje pred nepredvidenimi nesre¢ami
in zmanj$anjem njihovih posledic kot je opisano v predhodnem odstavku.

V dopolnitvi zdruZenih vlog (vloge 1, vioge 2 in vloge 3) je upravljavec poleg preimenovanja
tehnoloskih enot v objektih 10, 24, 45 in 67 v katerih se bodo izvedle spremembe iz navedenih
treh viog, navedel tudi spremembe poimenovanja tehnoloskih enot v objektu 04a/04c, objektu 23,
objektu 25, objektu 32, ter objektu 60 in objektu 60a. Do navedenih spremembe poimenovanja je
prilo zaradi proizvodnje udinkovin, ki so Ze bile obravnavane v postopkih spremembe
okoljevarstvenega dovoljenja. Novo poimenovaje tehnoloskih enot je navedeno v tocki 1.1. izreka
okoljevarstvenega dovoljenja in v Prilogi 1 okoljevarstvenega dovoljenja.

Upravljavec je v dopolnitvi zdruzenih vlog navedel, da je prenehal s proizvodnjo ucinkovine MMF
po postopku, kjer se uporablja metilen klorid, zato se preimenuje tudi objekt 45E, kjer se je izvajala
regeneracija metilen klorida. Proizvodnja MMF je bila ze v osnovi mozna po dveh razliénih
reakcijskih shemah in z razvojem procesov je upravljavec proces z uporabo metilen klorida v
popolnosti ukinil in obdrzal drugi postopek, kjer pa ni ve& prisotnega tega topila in se tudi ne izvaja
ved operacija regeneracije metilen klorida na obj.45e. Oprema v objektu 45E ostaja enaka in se
uporablja za regeneracije drugih luZnic. Nadalje je upravljavec v tej dopolnitvi navedel, da je v
okoljevarstvenem dovoljenju za izpust Z22 navedena visina izpusta 25 m, &eprav je prava visina
izpusta 11 m, kar je bilo podano tudi v vlogi za izdajo okoljevarstvenega dovoljenja.

V dopolnitvi izhodis¢nega porocila in dopolnitvi zdruzenih viog je upravljavec navedel tudi

spremembe pri parcelah, ki obsegajo obmogje naprav. Tako v obmocje naprav ne sodijo vet
naslednje parcele: St. 863/3, 757/7, 858/7, 858/10, 862/22, 862/26, 862/35, 862/51, 866/3 in 898/2
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v k.0o. Menges$ in &t. 673/8, 673/9, 673/20, 699/7, 699/9, 699/12, 699/14, 700/3 in 705/7 v k.o.
Homec. V obmocje naprav pa so bile dodane parcele &t. 862/57, 862/59, 862/61, 862/62, 866/9,
898/5 in 898/6 v k.o. Menges ter §t. 673/24, 673/25, 673/26 in 673/27 v k.o. Homec.

Do navedenih sprememb pri navedbi parcelnih $tevilk je pri§lo zaradi izvedenih parcelacij in
posledi¢no presteviltenj parcel ter odprodaje posameznih parcel, kot sledi v nadaljevanju.
Parcele §t. 862/26, 862/35, 862/51 in 866/3 v k.0. Menge$ so bile &rtane iz izreka
okoljevarstvenega dovoljenja, ker so bile zdruZzene v parcelo §t. 862/62, parcela §t. 857/7 v k.o.
Menges je bila &rtana iz okoljevarstvenega dovoljenja, ker ni del obmog&ja naprave, parcela 862/22
v k.o. Menges$ je bila presteviltena v parcelo &t. 862/59, parcela &t. 898/2 v k.0. Menges je bila
razdeljena v dve: parcelni Stevilki 898/5 in 898/6. |z parcel §t. 673/8, 673/9 in 673/20 v k.o. Homec
so po vmesnih parcelacijah nastale parcele &t. 673/24, 673/25, 673/26 in 673/27. Parcele §t.
853/3, 858/7, 858/10 v k.o. Menges in parcele §t. 699/7, 699/9, 699/12, 699/14, 700/3 in 705/7 v
k.o. Homec so nezazidana stavbna zemljis¢a, ki so potrebna za gradnjo javne cestne
infrastrukture in bodo uporabljene za gradnjo glavne povezovalne ceste Zelodnik — Menges$ —
Vodice, ki je gospodarski javni infrastrukturni objekt drzavnega pomena. S kupoprodajno pogodbo
z dne 15. 10. 2018 med Lek d.d. in Republiko Slovenijo je teh devet parcel preslo v drzavno last,
zato so ¢rtane iz izreka okoljevarstvenega dovoljenja. V pogodbi je tudi dolo¢eno, da lahko Lek
d.d. brezpla&no uporablja parkiris¢a in funkcionalno zemlji$¢e do dejanskega zatetka izgradnje
glavne ceste Zelodnik - Menges — Vodice.

Parcele §t. 862/57, 862/61 in 866/9 v k.o. Menges so s to spremembo okoljevarstvenega
dovoljenja vklju€ene v izrek, ker so v lasti Lek d.d. in se nahajajo znotraj ograjenega obmogja,
torej gre za del obmoc¢ja naprav.

Ob preverjanju opisa proizvodnje za vse tri vloge je bilo ugotovljeno, da ne v postopkih gradnje
(pri nekaterih spremembah bo potrebna gradnja - dozidava objektov) in tudi ne kasneje, ob
obratovanju naprav, spremembe ne bodo imele bistvenega vpliva na odpadke.

Nameravane spremembe se ne nanasajo na spremembo v obratovanju vira hrupa. Pri proizvodniji
Ferumoxytola in Everolimusa bo sicer uporablijena oprema, ki je vir hrupa, vendar bo le-ta
instalirana znotraj zaprtih prostorov, zato ne bo povzrogala dodatnih emisij hrupa v okolje.

Kot navedeno zgoraj, se je upravljavec opredelil tudi do izpolnjevanja najboljdih razpoloZljivih
tehnik iz referenénega dokumenta (poglavje 5) o najboljsih razpoloZljivih tehnikah za izdelavo
¢istih organskih kemikalij (BREF OFC), ki je upravijavéeva glavna dejavnost. Naslovni organ po
uradni dolZnosti v tem postopku ni usklajeval okoljevarstvenega dovoljenja v skladu z drugo to¢ko
prvega odstavka 78. ¢lena ZVO-1, saj se Zaklju&ek o najboljsih razpolozljivih tehnikah za ¢isCenje
odpadnih vod in plinov ter ravnanje z njimi v kemiéni industriji, ki je bil objavljen v Uradnem list u
Evropske unije 8t L 152/23 z dne 9. 6. 2016, ne nana$a na glavno dejavnost upravljavca.

Vsebina okoljevarstvenega dovoljenja je dolotena v 74. ¢lenu ZVO-1 in 24. ¢lenu Uredbe IED.
Skladno z desetim odstavkom 24. ¢lena Uredbe |ED se glede vpra3anj o obsegu in vsebini
okoljevarstvenega dovoljienja, ki niso urejena s to uredbo, uporabljajo dolotbe predpisov, ki
urejajo okoljevarstvene zahteve za obratovanje naprave.

Naslovni organ je ugotovil, da napravi obratujeta v skladu s splodnimi zahtevami za obratovanje
naprav iz ZVO-1, Uredbe IED in drugimi predpisi, ki urejajo okoljevarstvene zahteve za
obratovanje naprav, zato je upravljavcu na podlagi dvanajstega odstavka 77. ¢lena ZVO-1 in 1.
totke prvega odstavka 78. ¢lena ZVO-1 izdal odlo¢bo o spremembi okoljevarstvenega dovoljenja.
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Zaradi spremembe Uredbe o emisiji snovi v zrak iz srednjih kurilnih naprav, plinskih turbin in
nepremiénih motorjev je naslovni organ po uradni dolZnosti spremenil Preglednico 39 v tocki
2.2.17 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, kot izhaja iz nadaljevanja obrazloZitve te odloZbe. Vse
ostale spremembe v izreku okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ dolotil na podiagi
sprememb, ki izhajajo iz vlog upravljavca.

Naslovni organ je v totki 1 izreka te odlotbe spremenil uvodni stavek in totko 1.1 izreka
okoljevarstvenega dovoljenja.

Uvodni stavek v tocki 1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ spremenil tako, da
je v njem glede na navedbe upravijavca in razloge, obrazlozene v tocki ll. te obrazioZitve, navedel
novo stanje obmoéja naprav z navedbo zemljiSkih parcel, na katerih se nahajata napravi, ki lahko
povzrotata onesnaZevanje okolja veéjega obsega, kot to dologa 7. alineja prvega odstavka 24.
¢lena Uredbe IED.

Naslovni organ je nadalje v tocki 1.1. izreka okoljevarstvenega dovoljenja glede na podano zahtevo
upravljavca (uvedba novega fermentorja v fermentaciji in uvedbe sinteze ucinkovine Ferumoxytol,
ki sta natan¢neje opisana v tocki Il. te obrazloZitve) na podlagi petega odstavka 24. ¢lena Uredbe
IED spremenil proizvodno zmogljivost naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov
uporablja kemi&ne in bioloske postopke, in sicer je proizvodno zmogljivost v fermentaciji spremenil
iz 7.260 m3/leto fermentacijske brozge sna vrednost 7.200 m3leto ter proizvodno zmogljivost
sinteze aktivnih uginkovin spremenil iz 281.05 t/leto na 281,3 t/leto.

V tocki 1.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ zaradi proizvodnje uginkovin
Pimecrolimus, Ferumoxytol in Everolimusa SD ter poslediéno sprememb v tehnolo$kih enotah N6,
N17, N4 in N35 v objektih 10, 24, 45 in 67 izvedel tudi spremembo poimenovanja teh tehnoloskih
enot na podiagi Cetrtega odstavka 24. ¢&lena Uredbe IED. Poleg navedenih preimenovanj
tehnoloSkih enot je naslovni organ na isti pravni podlagi spremenil tudi preimenovanje tehnolodkih
enot N5, N10, N30 in N11 v objektih 04a/04c, 23 ter 60 in 603, in sicer zaradi uvedbe proizvodnje
uc¢inkovin, ki so v okoljevarstvenem dovoljenju Zze bile dovoliene v odlo¢bah o spremembi
okoljevarstvenega dovoljenja. Na isti pravni podlagi je naslovni organ glede na podano zahtevo
upravljavca pri tehnoloskih enotah in rezervoarjih spremenil tudi Prilogo 1 in Prilogo 2
okoljevarstvenega dovoljenja, kot je razvidno iz to¢k 16 in 17 izreka te odlo¢be. V Prilogi 1 so
tehnolo$ke enote iz totke 1 izreka navedene bolj podrobno, v Prilogi 2 pa so navedena skladié¢a
in rezervoarji. V Prilogi 1 je tako naslovni organ spremenil opise tehnoloSkih enot N6 (v objektu 10
zaradi uvedbe proizvodnje Pimecrolimusa), N17 (v objektu 24 zaradi uvedbe proizvodnje
Pimecrolimusa), N1 (v objektu 32 zaradi dodatka fermentorja in sistema za Cid&enje zraka), N4 (v
objektu 45C zaradi uvedbe proizvodnje Ferumoxytola), N35 (v objektu 67 zaradi uvedbe
proizvodnje Everolimusa SD) in pri transformatorskih postajah zaradi postavitve TP7 ter
poimenovanje tehnoloskih enot N5, N10 in N11 v objektih 04a/04c, 30, 60 in 60a. V Prilogi 2
okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ navedel nove podatke o rezervoarjih, ki sta bila
nadomes$Cena (Rez 9 in Rez 15), o rezervoarjih, ki sta bila preme3¢ena (Rez 66 in Rez 45) ter o
novem Rezervoarju Rez 71.

Na podlagi navedb, ki jih je upravljavec podal v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja,
je naslovni organ ugotovil, da se bodo zaradi spremembe v obratovanju naprave odpadni plini iz
naprave (oddelek fermentacije) &istili na novi napravi za ¢&is&enje odpadnih plinov, in sicer na
prainiku vonjav (N38) ter da je upravijavec izvedel spremembo na pralniku plinov (N25), ki je po
spremembi postal kisli pralnik plinov. Kot izhaja iz totke 2 izreka te odlotbe je naslovni organ
spremenil Preglednico 1 v totki 2.1.9 okoljevarstvenega dovoljenja, tako, da tudi za tehnologki
enoti z oznako N38 in N25 velja obveznost iz 42. ¢lena Uredbe o emisiji snovi v zrak iz
nepremi¢nih virov onesnazevanja (Uradni list RS, &t. 31/07, 70/08, 61/09 in 50/13), ki dolo&a, da
mora upravljavec imeti za naprave za ¢i$tenje odpadnih plinov poslovnike v skladu s predpisom
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0 emisiji snovi v zrak iz nepremi¢nih virov onesnazevanja in zagotoviti, da naprave za &is&enje
odpadnih plinov obratujejo v skiadu s poslovnikom.

Iz navedb, ki jih je upravljavec podal v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja, izhaja,
da se izmed kurilnih naprav na lokaciji naprav, samo $e v sredniji kurilni napravi z oznako PK4
uporablja zemeljski plin kot edino gorivo. Zato je naslovni organ spremenil to¢ko 2.1.18 izreka
okoljevarstvenega dovoljenja tako, da v to toko izreka nista ve& vkljutena kotla PK1 in PK2, na
katerih se poleg plina uporabljajo tudi druga goriva, in je v njej na podlagi dolo¢b 4. tocke drugega
odstavka 7. &lena Uredbe o emisiji snovi v zrak iz nepremi¢nih virov onesnazevanja doloéil, da
se dovoli v sredniji kurilni napravi z oznako PK4 uporabljati samo zemeljski plin, kot je razvidno iz
totke 3 izreka te odlotbe.

Na podlagi navedb, ki jih je upravljavec podal v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja
je naslovni organ ugotovil, da se odpadni plini iz tehnolo$ke enote Proizvodnja 5-NOK ne bodo
ve¢ neociS¢eni odvajali skozi izpust z oznako Z13 ampak se bodo d&istili na centralni
kondenzacijski enoti zoznako N33 in RTO z oznako N34 ter se nato odvajali skozi izpust z oznako
Z42. Zaradi navedene spremembe v obratovanju naprave je naslovni organ, kot je razvidno iz
totke 4 izreka te odlotbe, spremenil tocko 2.2.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja tako, da je
iz nje &rtal opis izpusta Z13 in Preglednico 5, v kateri so dolotene mejne vrednosti za emisijo
snovi v zrak iz izpusta Z13, katerega se ukinja.

Na podlagi navedb, ki jih je upravljavec podal v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja,
je naslovni organ ugotovil, da se odpadni plini iz tehnolodke enote Raziskave in razvoj — OS —
mali program ne bodo ve¢ odvajali skozi izpusta z oznako Z17 in Z18, ampak se bodo &istili na
centralni kondenzacijski enoti z oznako N33 in RTO z oznako N34 ter se nato odvajali skozi izpust
z oznako Z42. Zaradi navedene spremembe v obratovanju naprave je naslovni organ &rtal toZko
2.2.6 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, kot izhaja iz tocke 5 izreka te odlo&be.

Na podlagi navedb, ki jih je upravijavec podal v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja,
je naslovni organ ugotovil, da se odpadni plini iz obstoje¢ih 7 fermentorjev iz tehnoloSke enote
Fermentacija ne bodo ve& odvajali skozi izpuste z oznakami Z1/F1, Z1/F2, Z1/F3, Z1/F4, Z1/F5,
Z1/F6 in Z1/F7, ampak se bodo gistili skupaj z emisijami iz novega fermentorja na pralniku vonjav
z oznako N38 ter se nato odvajali skozi izpust z oznako Z46. Zaradi navedene spremembe v
obratovanju naprave je naslovni organ spremenil to¢ko 2.2.9 izreka okoljevarstvenega dovoljenja
tako, da je v njej podal podatke o novem izpustu Z46 in v Preglednici 14 na tem izpustu na podlagi
tretiega odstavka 23. ¢lena Uredbe o emisiji snovi v zrak iz nepremi¢nih virov onesnazevanja
dologil mejne vrednosti za emisijo amonijaka in na podlagi prvega odstavka 24. ¢lena iste uredbe
mejno vrednost za emisijo celotnih organskih snovi razen organskih delcev, izrazeno kot celotni
ogljik, kot izhaja iz totke 6 izreka te odlogbe, pri temer je mejna vrednost dologena v tej tocki za
izpust Z43 v Preglednici 14.1 ostala enaka kot je Ze bila dolo¢ena v okoljevarstvenem dovoljenju,
na podlagi 21. &lena Uredbe o emisiji snovi v zrak iz nepremi¢nih virov onesnazevanja.

Na podlagi navedb, ki jih je upravljavec podal v viogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja
je naslovni organ ugotovil, da se odpadni plini iz tehnolo3ke enote Proizvodnja PIPOS — 45E
regeneracijske kolone ne bodo ve¢ odvajali skozi izpusta z oznako Z34 in Z35, ampak se bodo
&istili na centralni kondenzacijski enoti z oznako N33 in RTO z oznako N34 ter se nato odvajali
skozi izpust z oznako Z42. Nadalje je naslovni organ iz vioge za spremembo okoljevarstvenega
dovoljenja ugotovil, da bo upravljavec ukinil izpusta z oznako Z32 in Z33 iz tehnoloske enote
Proizvodnja PIPOS — 45D proizvodnja perindoprila- 5. in 6. faza proizvodnje perindoprila. Zaradi
navedenih sprememb v obratovanju naprave je naslovni organ spremenil totko 2.2.11 izreka
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okoljevarstvenega dovoljenja, kot izhaja iz tocke 7 izreka te odlocbe, in sicer je v tej tocki zaradi
prevezav emisij snovi naslovi organ &rtal opise izpustov Z32 do 235 ter ¢&rtal Preglednice 28-31.
Na podlagi navedb, ki jih je upravijavec podal v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja,
je naslovni organ ugotovil, da se bodo odpadni plini iz tehnoloSke enote Proizvodnja Ferumxytola
odvajali skozi nov izpust z oznako Z47. Zaradi navedene spremembe v obratovanju naprave je
naslovni organ v toki 2.2.11 izreka okoljevarstvenega dovoljenja dodal opis izpusta Z47 in
preglednico 27.1, ter v njej na podlagi tretjega odstavka 23. ¢lena Uredbe o emisiji snovi v zrak iz
nepremiénih virov onesnazevanja dolo¢il mejne vrednosti za emisijo plinastih anorganskih spojin
klora, izrazenih kot HCI iz novega izpusta Z47.

Na podlagi navedb v viogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ ugotovil,
da se odpadni plini iz tehnolo$ke enote Katalitsko hidrogeniranje ne bodo veé& neogidCeni odvajali
skozi izpust z oznako Z31, ampak se bodo &istili na centralni kondenzacijski enoti z oznako N33
in RTO z oznako N34 ter se nato odvajali skozi izpust z oznako Z42. Zaradi navedene spremembe
v obratovanju naprave je naslovni organ &rtal to¢ko 2.2.12 izreka okoljevarstvenega dovoljenja
kot izhaja iz totke 8 izreka te odlotbe.

Na podlagi navedb v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ ugotovil,
da se na RTO (N34) gistijo odpadni plini zajetih emisij hlapnih organskih spojin iz naprav z oznako
N2, N4, N5, N6, N7, N8, N9, N10, N17 in N35. Tako oc&isteni odpadni plini se odvajajo skozi
izpust z oznako Z42. Ker se zaradi zgoraj opisanih sprememb skozi izpust z oznako Z42 odvajajo
tudi hlapne organske snovi z oznako H350, H340, H350i, H360F in H360D, je naslovni organ
spremenil to¢ko 2.2.17 okoljevarstvenega dovoljenja na podlagi programa obratovalnega
monitoringa §t. LOM 20190370 z dne 19.07.2019 in na podlagi 14. ¢lena Uredbe o mejnih
vrednostih emisije hlapnih organskih spojin v zrak iz naprav, v katerih se uporabljajo organska
topila (Uradni list RS, §t. 35/15 in 58/16), kot izhaja iz totke 9 izreka te odloébe.

Nadalje je naslovni organ zaradi uveljavitve Uredbe o emisiji snovi v zrak iz srednjih kurilnih
naprav, plinskih turbin in nepremi¢nih motorjev (Uradni list RS, &t. 17/18 in 59/18) po uradni
dolznosti spremenil to¢ko 2.2.17 okoljevarstvenega dovoljenja, v kateri je dolotil nove mejne
vrednosti za srednjo kurilno napravo Kotel PK4 (N19). Nove mejne vrednosti za Kotel PK4 (N19)
so dolo¢ene na podlagi prvega in drugega odstavka 32. in prvega odstavka 33. ¢lena Uredbe o
emisiji snovi v zrak iz srednjih kurilnih naprav, plinskih turbin in nepremiénih motorjev, kot izhaja
iz tocke 9 izreka te odloctbe.

Na podlagi navedb v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ ugotovil,
da se na RTO (N34) ¢istijo odpadni plini zajetih emisij hlapnih organskih spojin iz naprav z oznako
N2, N4, N5, N6, N7, N8, N9, N10, N17 in N35, zaradi &esar so bili zaradi prevezave na RTO
ukinjeni izpusti z oznakami Z13, Z17, Z18, Z32, Z33, Z34, Z35 in Z31. Na podlagi navedenih
ugotovitev je naslovni organ spremenil peto alinejo toke 2.2.18 okoljevarstvenega dovoljenja, v
kateri so na podlagi 19. totke Il dela priloge 2 Uredbe o mejnih vrednostih emisije hlapnih
organskih spojin v zrak iz naprav, v katerih se uporabljajo organska topila dolotene mejne
vrednosti na izpustih z oznakami 211, Z12, Z41, 220, Z23, 724, 729 in Z42, kot izhaja iz totke
10 izreka te odlo¢be.

Naslovni organ je zaradi ukinitve izpustov z oznakami 213, Z17, Z18, Z32, Z33, Z34, Z35 in Z31
in postavitve dveh novih izpustov z oznako Z46 in Z47 spremenil to&ki 2.3.3. in 2.3.5 izreka
okoljevarstvenega dovoljenja, v katerih je na podiagi 39. ¢lena Uredbe o emisiji snovi v zrak iz
nepremicnih virov onesnaZevanja dolocil roke za izvajanje ob&asnih meritev emisije snovi v zrak,
kot izhaja iz tocke 11 izreka te odlotbe.
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Na podiagi navedb, ki jih je upravljavec podal v viogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja
je naslovni organ ugotovil, da je pri$lo do sprememb glede izpustov iz naprave zaradi ukinitve
izpustov z oznakami 213, Z17, Z18, Z32, Z33, Z34, Z35 in Z31 in postavitve dveh novih izpustov
z oznako Z46 in Z47. Zaradi navedenega je naslovni organ spremenil to€ki 2.3.14 in 2.3.15 izreka
okoljevarstvenega dovoljenja, v katerih je na podlagi 15. ¢lena Pravilnika o prvih meritvah in
obratovalnem monitoringu emisije snovi v zrak iz nepreminih virov onesnaZevanja ter o pogojih
za njegovo izvajanje (Uradni list RS, &t. 105/08) dolotil zahteve glede ureditve merilnih mest za
izvedbo meritev emisije snovi v zrak, kot izhaja iz totke 12 izreka te odlo&be.

Na podlagi navedb, ki jih je upravljavec podal v viogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja
je naslovni organ ugotovil, da se odpadni plini iz tehnolodke enote Fermentacija ne bodo ved
odvajali skozi izpuste z oznako Z1/F1, Z1/F2, Z1/F3, Z1/F4, Z1/F5, Z1/F6 in Z1/F7, ampak se
bodo ZCistili na pralniku vonjav z oznako N38, ter se nato odvajali skozi izpust z oznako Z46.
Nadalje je naslovni organ ugotovil, da bo zaradi vzpostavitve proizvodnje Ferumoxytola naprava
odvajala odpadne pline skozi nov izpust z oznako Z47. Zaradi navedene spremembe v
obratovanju naprave je naslovni organ dodal to¢ki 2.3.50 in 2.3.51. izreka okoljevarstvenega
dovoljenja tako, da je v njih na podlagi prvega odstavka 38. in $§estega odstavka 39. &lena Uredbe
0 emisiji snovi v zrak iz nepremi¢nih virov onesnaZevanja dolotil zahteve za prve meritve in
obratovalni monitoring za emisijo iz novih izpustov z oznako Z46 in Z47, kot izhaja iz tocke 13
izreka te odlocbe.

Na podlagi navedb, ki jih je upravljavec podal v vlogi za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja
je naslovni organ ugotovil, da je upravijavec poleg Rez 45 postavil $e en nov rezervoar Rez 71,
volumna 25 m3. Tako se bo zmogljivost skladis&enja topil, namenjenih soseZigu na lokaciji naprav
poveéala na 50 m3. Zaradi navedene spremembe v prostornini rezervoarjev, kjer se skladiscijo
odpadna topila pred soseZigom - skladi&enje odpadkov pred predelavo — je naslovni organ, na
podlagi 6. totke 41. ¢lena Uredbe o odpadkih, spremenil to¢ko 4.6.3a izreka okoljevarstvenega
dovoljenja, kot izhaja iz toCke 14 izreka te odlocbe.

Naslovni organ je glede na Uredbo o mejnih vrednostih kazalcev hrupa v okolja (Uradni list RS,
8t. 43/18), ki je pricela veljati dne 7. 7. 2018, uposteval prvi odstavek 24. &lena citirane uredbe, iz
katerega izhaja, da se okoljevarstvena dovoljenja, izdana na podlagi 68. ¢lena ZVO-1, Stejejo za
okoljevarstvena dovoljenja, izdana v skladu s to citirano uredbo, zato totke 5 izreka
okoljevarstvenega dovoljenja zaradi spremembe citiranega predpisa ni spreminjal po uradni
dolZnosti.

Naslovni organ je zaradi zamenjave rezervoarjev Rez 9 in Rez 15 z novima rezervoarjema,
prestavitve rezervoarja Rez 66 iz objekta 18 v objekt 35 in prestavitve rezervoarja Rez 45 iz objekta
48 v objekt 26 ter postavitve novega rezervoarja Rez 71 v objekt 26 (novo stanje rezervoarjev je
razvidno iz Priloge 2 okoljevarstvenega dovoljenja oz. to¢ke 17 izreka te odlo€be) spremenil tocke
8.1.2, 8.1.4 in 8.1.6 izreka okoljevarstvenega dovolienja, kot je razvidno iz to¢ke 15 izreka te
odlogbe.

Naslovni organ je v totkah 8.1.2 in 8.1.4 izreka okoljevarstvenega dovoljenja k obstoje¢im
rezervoarjem dodal (navedel) nove rezervoarje Rez 9, Rez 15 in Rez 71. V tocki 8.1.2 izreka
okoljevarstvenega dovoljenja so tako dolotene zahteve v zvezi s projektiranjem in gradnjo
nepremicnih rezervoarjev, na podlagi prvega odstavka 5. &lena Uredbe o skladiS¢enju nevarnih
teko&in v nepremiénih skiadid&nih posodah (Uradni list RS, &t. 104/09, 29/10 in 105/10) in v to&ki
8.1.4 izreka okoljevarstvenega dovolienja dolotene zahteve v zvezi s projektiranjem in
upostevanjem smernic iz referen¢nega dokumenta na podlagi drugega odstavka 5. Clena iste
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uredbe.

Naslovni organ je spremenil to¢ko 8.1.6 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, v kateri je dodal
(vkljugil) nove rezervoarje Rez 9, Rez 15 in Rez 71, tako da je zahteva za zadrZevalni sistem in
opremo, dolotena na podlagi drugega odstavka 6. ¢lena Uredbe o skladisCenju nevarnih tekocin
v nepremi¢nih skladis¢nih posodah dolotena za vse zunanje rezervoarje na lokaciji.

Naslovni organ je spremenil Prilogo 3 okoljevarstvenega dovoljenja, kot je razvidno iz toCke 18
izreka te odlo&be, v kateri so na podlagi 2. totke drugega odstavka 7. ¢lena Uredbe o emisiji snovi
v zrak iz nepremi¢nih virov onesnazevanja dolo¢ene lokacije odvodnikov in njihove viSine. V
prilogo 3 tako naslovni organ ni vklju&il odvodnikov, ki jih je upravijavec ukinil (Z32, Z33) oz. jih je
prevezal na drug odvodnik (izpusti 213, Z17, Z18, Z34, Z35 ter Z1/F1 do Z1/F7). Naslovni organ
je dodal nova izpusta Z46 in Z47 in podal vidino odvodnika Z22, ki izhaja tudi iz evidenc
naslovnega organa. Zaradi ukinitve izpusta Z17 je naslovni organ spremenil tudi Preglednico 2 v
Prilogi 4 okoljevarstvenega dovoljenja tako, da izpusta Z17 v to preglednico ni vkljucil, kot je to
razvidno iz totke 19 izreka te odlogbe. Prav tako zaradi prenehanja uporabe metilen klorida v
objektu 45e, tega objekta ni vkljugil v Preglednico 2 Priloge 4 okoljevarstvenega dovoljenja.

Preostalo besedilo izreka okoljevarstvenega dovolienja ostane nespremenjeno, kot izhaja iz
tocke 20 izreka te odlo¢be.

Skladno s prvim odstavkom 207. &lena ZUP izda organ, ki je pristojen za odloganje, na podlagi
dejstev, ugotovijenih v postopku, odlo¢bo o zadevi, ki je predmet postopka. Nadalje ZUP v 219.
¢lenu dolota, da kadar se lahko odloa o kak3ni zadevi po delih oziroma po posameznih
zahtevkih, pa so posamezni deli oziroma zahtevki primerni za odlogitev, lahko izda pristojni organ
odlo¢bo samo o teh delih oziroma zahtevkih (delna odlo¢ba). Delna odlogba velja glede pravnih
sredstev in glede izvrSbe za samostojno odlotbo.

Naslovni organ je v skladu z navedenim s to delno odloZbo uskladil okoljevarstveno dovoljenje s
predpisi, ki se nana3ajo na obratovanje naprav in so se spremenili po pravnomoé&nosti
okoljevarstvenega dovoljenja, ter z zahtevami na zahtevo upraviljavca.

Upravljavec je naslovnemu organu predloZil 1zhodi$¢no poroéilo za LEK d.d., Proizvodnja
MengesS, z dne 10. 2. 2017 in njegovi dopolnitvi z dne 12.7. 2018 in dne 17.9. 2018 (v
nadaljevanju: izhodi$&no poroéilo), ki je podlaga za odiogitev o okoljevarstvenih zahtevah v zvezi
s preprecevanjem emisij snovi v tla in v podzemne vode. Izhodi$&no porogilo je zaradi obseZnosti
in strokovne zahtevnosti vsebin $e v postopku dopolnjevanja pri stranki, zato bo naslovni organ
glede zahtev v zvezi s preprecevanjem emisij snovi v tla in v podzemne vode na podlagi 220.
¢lena ZUP odlogil z dopolnilno odlo&bo, kot je razvidno iz tocke 21 te odlobe.

V skladu s petim odstavkom 213. &lena v povezavi z 118. ¢lenom ZUP je bilo treba v izreku te
odlocbe odlotiti tudi o strodkih postopka. Glede na to, da v tem postopku stroski niso nastali, je
bilo o njih odlo&eno, kot izhaja iz totke 22 izreka te odlotbe.

Pouk o pravnem sredstvu:

Zoper to odio¢bo je dovoljena pritoZba na Ministrstvo za okolje in prostor, Dunajska cesta 48,
1000 Ljubljana, v roku 15 dni od dneva vrogitve te odlo¢be. 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 pla&a v gotovini ali z drugimi
veljavnimi plagilnimi instrumenti in o placilu predlozi ustrezno potrdilo.

40



Upravna taksa se lahko pla¢a na podraéun javnofinanénih prihodkov z nazivom: Upravne takse
- drzavne in $tevilko racuna: 0110 0100 0315 637 z navedbo reference: 11 25518-7111002-

35406019.

Postopek vodili:

Marija LaniSek, podsekretarka -'(,@:.CI.)'C i el jeq

mag. Barbara Stravs Gril¢, sekretarka

Jurij Fasing, sekretar
Janez Jeram, podsekretar (o2 PRGWUL
o

Nikolaj Grgurevic, visji svetovalec |

Y&

Vrotiti:
o stranki Lek d.d., Verovékova 57, 1526 Ljubljana - osebno

Poslati po 16. odstavku 77. &lena in 7. odstavku 78. ¢lena ZVO-1:

e« Obtina Menge$§, Slovenska cesta 30, 1234 Menge$

(obcina.menges@menges.si)

0 Rl

mag. Suzana Rak Zavasnik

sekretarka

- po elektronski posti

« In3pektorat Republike Slovenije za okolje in prostor, InSpekcija za okolje in naravo,
Dunajska cesta 58, 1000 Ljubljana - po elektronski posti (gp.irsop@gov.si)
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