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Agencija Republike Slovenije za okolje izdaja na podlagi tretjega odstavka 14. ¢lena Uredbe o
organih v sestavi ministrstev (Uradni list RS, §t. 35/15, 62/15, 84/16, 84/16, 41/17, 53/17, 52/18,
84/18, 10/19 in 64/19) ter na podlagi dvanajstega odstavka 77. &lena Zakona o varstvu okolja
(Uradni list RS, &t. 39/06-ZVO-1-UPB1, 49/06-ZMetD, 66/06-OdIUS, 112/06-OdIUS, 33/07-
ZPNacrt, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09, 48/12, 57/12, 92/13, 56/15, 102/15, 30/16, 61/17-GZ,
21/18-ZNOrg, 84/18-ZIURKOE in 158/20), v upravni zadevi spremembe okoljevarstvenega
dovoljenja za obratovanje naprav, ki lahko povzroCata onesnazevanje okolja ve€jega obsega in
druge naprave, na zahtevo upravljavca LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526
Ljubljana, ki ga po pooblastilu predsednika uprave Zvonka Bogdanovskega in Clanice uprave
Ksenije Butenko Cerne zastopa Gizela Stampar, naslednjo

oDLOCBO

Okoljevarstveno dovoljenje §t. 35407-172/2006-31 z dne 15. 4. 2010, spremenjeno z odlo¢bami
8t. 35407-37/2011-33 z dne 12. 7. 2012, §t. 35406-33/2012-4 z dne 15. 3. 2013, §t. 35406-
53/2014-8 z dne 23. 1. 2015, &t. 35406-39/2015-10 z dne 27. 1. 2016, $t. 35406-53/2016-7 z dne
8. 6. 2017 in &t. 35406-1/2021-7 z dne 19. 2. 2021 (v nadaljevanju: okoljevarstveno dovoljenje),
izdano upravljavcu LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana (v nadaljevanju:
upravljavec) za naprave na lokaciji Trimlini 2D, 9220 Lendava, se spremeni tako, kot izhaja iz
nadaljevanja izreka te odloc¢be:

1. Uvodni stavek v tocki 1.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se
glasi:

1.1. Napravo, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi€ne in bioloSke
postopke, s proizvodno zmogljivostio 41.400 m? fermentacijske brozge/leto (250 ton
kalijevega klavulanata/leto oz. 700 ton mesSanice kalijevega klavulanata/leto, 11 ton
gentamicin sulfata/leto in 12 ton pravastatina/leto), ki se sestoji iz naslednjih nepremicnih
tehnoloSkih enot:

2. Tocka 1.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

1.3. Druga naprava — Pakirni center kon¢nih oblik farmacevtskih izdelkov z oznako N22, ki jo
sestavlja 28 pakirnih linij s proizvodno zmogljivostjo 11 milijard tablet letno.



3. Tocka 3.1.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

3.1.3. Upravljavec mora za padavinske odpadne vode s skupne povrSine 3,9 ha utrjenih,
tlakovanih ali z drugim materialom prekritih povrSin zagotoviti izlo€anje lahkih teko€in v
lovilnikih olj LO1, LO3, LO4, LO5, LO6, LO7, LO9, LO10, LO11, LO12, LO13, LO14 in
LO15, ki so glede na velikost, vgradnjo, obratovanje in vzdrZzevanje v skladu s
standardom SIST EN 858.

Preostalo besedilo izreka okoljevarstvenega dovoljenja ostane nespremenjeno.

V tem postopku stroSki niso nastali.

Obrazlozitev

.

Agencija Republike Slovenije za okolje, ki kot organ v sestavi Ministrstva za okolje in prostor
opravlja naloge s podroc&ja varstva okolja (v nadaljevanju: naslovni organ), je dne 21. 9. 2018 in
dne 25. 9. 2018 v elektronski ter dne 24. 9. 2018 v pisni obliki od stranke - upravljavca Lek d.d.,
Verovskova 57, 1526 Ljubljana, ki ga po pooblastilu predsednika uprave Zvonka Bogdanovskega
in &lanice uprave Ksenije Butenko Cerne zastopa Gizela Stampar (v nadaljevanju: upravljavec),
prejela »prijavo spremembe v obratovanju naprave skladno s 77. Clenom Zakona o varstvu okolja«.
Naslovni organ je za naprave, ki se nahajajo na lokaciji Trimlini 2D, 9220 Lendava, izdal
okoljevarstveno dovoljenje §t. 35407-172/2006-31 z dne 15. 4. 2010, spremenjeno z odlo¢bami §t.
35407-37/2011-33 z dne 12. 7. 2012, §t. 35406-33/2012-4 z dne 15. 3. 2013, §t. 35406-53/2014-8
z dne 23. 1. 2015, &t. 35406-39/2015-10 z dne 27. 1. 2016, $t. 35406-53/2016-7 z dne 8. 6. 2017
in §t. 35406-1/2021-7 z dne 19. 2. 2021 (v nadaljevanju okoljevarstveno dovoljenje), in sicer za
napravi, ki lahko povzroata onesnazevanje okolja vecjega obsega, to je za napravo, ki v
proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi&ne in bioloSke postopke in napravo za
odstranjevanje nevarnih odpadkov po postopku D10, to je za seZigalnico SIATA ter drugo napravo
Pakirni center kon¢nih farmacevtskih oblik (Trdni izdelki). |1z prijave je razvidno, da se nameravana
sprememba nanasa na obratovanje naprave iz tocke 1.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, to
je na drugo napravo - na Pakirni center kon¢nih oblik farmacevtskih izdelkov. Naslovni organ je
dne 21. 2. 2020 prejel dopolnitev in razSiritev zahtevka. Spremembe v razsiritvi zahtevka se prav
tako nana$ajo na drugo napravo (Trdni izdelki), in sicer na prizidavo novega dvigalnega jaska za
tovorno dvigalo na juzni strani objekta Pakirnega centra in prizidavo prostora za Siritev
kompresorske postaje na severni strani Pakirnega centra.

Naslovni organ ugotavlja, da Zakon o varstvu okolja (Uradni list RS, §t. 39/06-ZVO-1-UPB1,
49/09-ZMetD, 66/06-0dIUS, 33/07-ZPNacrt, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09, 48/12, 57/12, 92/13,
56/15, 102/15, 30/16, 61/17-GZ, 21/18-ZNOrg, 84/18-ZIURKOE in 158/20; v nadaljevanju: ZVO-



1) ne doloc¢a (ve€) obveznosti vlozitve prijave spremembe v obratovanju druge naprave, a v 2.
odstavku 85. ¢lena dolo¢a, da mora upravljavec za vsako nameravano spremembo v obratovanju
druge naprave, ki je povezana z delovanjem ali razSiritvijo naprave in lahko vpliva na okolje, ali
spremembo dejavnosti ali glede upravljavca, vloziti viogo za spremembo okoljevarstvenega
dovolienja. Zaradi navedenega naslovni organ navedeno prijavo obravnava kot viogo za
spremembo okoljevarstvenega dovoljenja zaradi nameravanih sprememb v obratovanju druge
naprave iz to€ke 1.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja in to vlogo vodi pod upravno zadevo &t.
35406-43/2018 (v nadaljevanju: vioga 1).

Naslovni organ je dne 20. 8.2019 s strani upravljavca prejel tudi vilogo za spremembo
okoljevarstvenega dovoljenja, ki se nanasa na naprave, za katere je izdano okoljevarstveno
dovoljenje, to je na napravi, ki lahko povzro¢ata onesnazevanje okolja ve€jega obsega (naprava,
ki v proizvodniji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi¢ne in bioloSke postopke in naprava
za odstranjevanje nevarnih odpadkov po postopku D10 (sezigalnica SIATA)) ter na drugo napravo
Pakirni center kon¢nih farmacevtskih oblik. Ta postopek spremembe okoljevarstvenega dovoljenja
naslovni organ vodi pod §t. 35406-42/2019 (v nadaljevanju: vloga 2).

Upravljavec je v vlogi 2 navedel, da se spremembe nana$ajo na spremembe, ki jih je navedel v
prijavi, prejeti dne 29. 4. 2019, in dopolnjeni dne 3. 6. 2019 in 6. 6. 2019, na podlagi katerih je
naslovni organ s sklepom $t. 35409-43/2019-5 z dne 4.7. 2019 ugotovil, da ne gre za vecjo
spremembo, temvec, da je treba zaradi nameravane spremembe spremeniti pogoje in ukrepe v
veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju.

Naslovni organ je dne 8. 1. 2021 postopka za izdajo odlo¢be o spremembi okoljevarstvenega
dovoljenja s sklepom §t. 35406-42/2019-4 in 35406-43/2018-13 zdruzil. Zdruzen postopek se vodi
pod §t. 35406-42/2019.

Naslovni organ je dne 3. 2. 2021 s strani upravljavca prejel dopolnitev zdruzene vioge. Upravljavec
je v navedeni dopolnitvi tudi raz8iril zahtevek za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja, ki se
nanasa na napravo, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemiéne in biolodke
postopke.

Upravljavec je v razSiritvi zahtevka navedel, da se sprememba nanasa na spremembo, ki jo je
navedel v prijavi, prejeti dne 8. 4. 2020, in dopolnjeni dne 30. 6. 2020 in 16. 7. 2020, na podlagi
katere je naslovni organ s sklepom &t. 35409-20/2020-5 z dne 22. 7. 2020 ugotovil, da ne gre za
vecjo spremembo, temvec, da je treba zaradi nameravane spremembe spremeniti pogoje in ukrepe
v veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju.

Naslovni organ je dne 3. 3. 2021 s strani upravljavca prejel dopolnitev, ki se nanasa na zdruzeno
vlogo in razsiritev zahtevka.

Dvanajsti odstavek 77. ¢lena ZVO-1 dolo¢a, da ministrstvo odlo&i o spremembi okoljevarstvenega
dovoljenja v primeru iz enajstega odstavka 77. ¢lena ZVO-1, to je v primeru, da ne gre za vecjo
spremembo, je pa treba spremeniti pogoje in ukrepe v veljavhem okoljevarstvenem dovoljenju, v
30 dneh od prejema popolne vlioge, pri éemer se ne uporabljajo dologbe 71. &lena ZVO-1 in
drugega do Cetrtega odstavka 73. ¢lena ZVO-1.



V postopku izdaje odlo€be o spremembi okoljevarstvenega dovoljenja je naslovni organ odlo¢al
na podlagi:

a)

b)

<)

d)

Prijave, prejete dne 29. 4. 2019, in dopolnjene dne 3. 6. 2019 in 6. 6. 2019, s prilogami:

>
>

>

Y

Obrazec prijave spremembe z dne 26. 4. 2019, popravljen dne 30. 5. 2019 in 6. 6. 2019,
Obrazec za zacetek predhodnega postopka za ureditev parkiriS§¢a Lek z dne 31. 1. 2019,
popravljen dne 30. 5. 2019,

Projekt Ureditev parkiri§¢a LEK, iz januar 2019, ATRIJ Gradbeni inZzeniring d.o.o., Gajska
ulica 39, 9233 Odranci,

Certifikat LGA §t. 0020247-03-Odobritveni preizkus za izlo€evalce mineralnih olj,

Izjava o lastnostih skladna z Uredbo EU305/2011 z dne 20. 2. 2016,

Projektna dokumentacija za pridobitev mnenj in gradbenega dovoljenja DGD, iz maj
2019, ATRIJ Gradbeni inzeniring d.o.0., Gajska ulica 39, 9233 Odranci.

Vloge 1, prejete dne 21. 9. 2018 in dne 25. 9. 2018 v elektronski ter dne 24. 9. 2018 v pisni
obliki ter dopolnitve in razsiritve te vloge, prejete dne 21. 2. 2020, s prilogami:

>
>

>

>
>

Obrazec prijave spremembe z dne 21. 9. 2018,

Strokovna ocena vplivov na okolje za projekt PC Lendava — Siritev iz julij 2019, dopolnitev
februar 2020, izdelal Envita d.o.o., Trzaska 132, 1000 Ljubljana,

Siritev Pakirnega centra Lendava (tehni€no porogilo), izdelal Gartner arhitekti d.o.o.,
Parmova 51, 1000 Ljubljana,

Pooblastilo za zastopanje, z dne 27. 1. 2020,

Potrdilo o placilu upravne takse.

Vloge 2, prejete dne 20. 8. 2019, s prilogami:

>

YV VV

A\

>

Obrazec IED vloge, pripravil upravljavec sam,

Dokument 4.2 Emisije v vode, pripravil upravljavec sam,

Tabela 42-4: lovilniki olj, iz julij 2019, pripravil upravljavec sam,

Poslovnik o obratovanju in vzdrzevanju lovilcev olj na lokaciji Lek Lendava z dne
14. 8. 2019, pripravil upravljavec sam,

Izjava o lastnostih skladna z Uredbo EU305/2011 z dne 20. 2. 2016,

Certifikat LGA &t. 0020247-03-Odobritveni preizkus za izlo&evalce mineralnih ol].

Prijave, prejete dne 8. 4. 2020, in dopolnjene dne 30. 6. 2020 in 16. 7. 2020, s prilogami:

>
>

>

Obrazec prijave spremembe z dne 7. 4. 2020,

Obrazec za zaletek predhodnega postopka za nadgradnjo finalizacije proizvodnje
mesanja kalijevega klavulanata s pomozno snovjo z dne 7. 4. 2020,

Pregledno situacijo Proizvodnja meSanic kalijevega klavulanata - prizidava,
rekonstrukcija, $t. nacrta L02-20/A iz maj 2020,

Prikaz minimalne komunalne oskrbe Proizvodnja meSanic kalijevega klavulanata -
prizidava, rekonstrukcija, $t. nagrta L02-20/A iz maj 2020,

Gradbena in ureditvena situacija Proizvodnja meSanic kalijevega klavulanata - prizidava,
rekonstrukcija, $t. nacrta L02-20/A iz maj 2020.

Dopolnitve vloge in razsiritve zahtevka, prejetih dne 3. 2. 2021 in 3. 3. 2021, s prilogami:

>
>
>
>

Izjava o lastnostih za proizvod ST/T1/1603 in certifikat Oleopator-bypass G class 1,
Navodila za uporabo lovilnika mineralnih olj Oleopass G,

Tloris lovilnikov olj in ponikovalnice Lek Lendava,

Porocilo o stanju hrupa v okolju, §t. porocila, LOM-20210021-KR/P, z dne 3. 2. 2021
(datum meritev 27. 1. 2021), ZVD d.o.0., Ljubljana,



» Porocilo o prvih meritvah hrupa v zZivljenjskem in naravnem okolju LOM-20210021-KR/M,
z dne 3. 2. 2021 (datum meritev 27. 1. 2021), ZVD d.o.0., Ljubljana.

» Obrazec IED vloge s pripadajo¢imi tabelami (P1.3, P3.3, P4.1, P4.2 in P4.4) z dne
3.2.2021,

» Strokovna ocena vplivov na okolje za projekt MeSanice kalijevega klavulanata s pomozno
snovjo, ki jo je pod §t. SO — 1/20 dne 20. 4. 2020 izdelalo podjetje Envita d.o.o., Trzaska
132, 1000 Ljubljana,

» Ocena obremenjenosti okolja s hrupom, §t. poro€ila, LOM-20210022-KR, z dne
3.2.2021, zVD d.o.0., Ljubljana.

f)  dokumentacije, s katero razpolaga naslovni organ:

» Porocilo o obratovalnem monitoringu odpadnih vod za leto 2019, §t. 2111¢-06/1165-19-
P-1, za podjetje LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, za
napravo Lek d.d. — lokacija Lendava,

» Porocilo o emisijah snovi v zrak §t. RACI 2020020 z dne 7.02.2020, katerega je izdelal
RACI racionalizacija procesov zgorevanja d.o.o.,

» Porocilo o emisijah snovi v zrak §t. PR19Lek6-Lendava-OM1/PR19Lek6-Lendava-OM2
z dne 18.02.2020, katerega je izdelal NLZOH, Oddelek za okolje in zdravje Maribor,

» Porocilo o emisijah snovi v zrak §t. LOM 20180048 z dne 1.03.2018, katerega je izdelal,

ZVD d.o.0.,

» Porocilo o emisijah snovi v zrak §t. LET 20170372 z dne 29.01.2018, katerega je izdelal
ZVD d.o.0.,

» Porocilo o emisijah snovi v zrak §t. LOM 20190536 z dne 28.11.2019, katerega je izdelal
ZVD d.o.0.,

» Ocena o letnih emisijah snovi v zrak za leto 2019, katero je izdelal ZVD d.o.o.

V postopku je bilo na podlagi predloZzene dokumentacije upravne zadeve (vloga 1 in vloga 2 in
njune dopolnitve in razsiritve zahtevka ter prilog) in dokumentacije, s katero razpolaga naslovni
organ, ugotovljeno naslednje:

V vlogi 1 upravljavec navaja, da Zeli rekonstruirati in delno prizidati obstojeci objekt Pakirni center,
in sicer namerava izvesti prizidavo dvigalnega jaska za tovorno dvigalo na juzni strani objekta
(dimenzij 8,3 x 4,2 m), prizidati prostor za Siritev kompresorske postaje na severni strani objekta
(dimenzij 13 x 5 m), dopolniti sistem za klimatizacijo, vgraditi dodatne pakirne linije in za te potrebe
izvesti manjSe posege v notranjosti objekta. Vse navedene spremembe se nana$ajo na drugo
napravo iz tocke 1.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja. Predvideno je postopno povecanje-
Siritev (v nekaj letih) iz obstojecih 20 pakirnih linij na konénih 28 pakirnih linij, kolikor jih maksimalno
Se omogola obstojea zgradba Pakirnega centra. S Siritvijo pakirnih linij se bo povecala
proizvodna zmogljivost na skupno 11 milijard tablet letno. Predvideno povedanje se bo izvedlo
znotra] tlorisnih povrSin obstojeCega objekta. Pakirne linije bodo dodane v proizvodnem delu
Pakirnega centra v pritli¢ju in prvem nadstropju. Lokalna odsesavanja odpadnega zraka z dodanih
linij se bodo vodila na obstojeci izpust Z23, kamor se vodijo Ze zajete emisije iz obstojecih 20 linij,
in kjer se odveden zrak, pred odvodom v ozradje, prefiltrira preko HEPA filtrov H13. Zaradi dodatka
novih 8 pakirnih linij se bo povecala tudi koli¢ina industrijske odpadne vode, ki se odvaja v interno
tehnolo$ko kanalizacijo, in sicer za cca 3.800 m3/leto. Zaradi povec€anja pakirnih zmogljivosti v
Pakirnem centru je predvideno tudi povec¢anije Stevila zaposlenih in posledi¢no povec¢anje nastanka
komunalnih odpadnih voda, in sicer za cca 900 m?3leto. Povecanje koli¢in industrijske in
komunalne odpadne vode ne bo vplivalo na koli¢ine odpadnih vod, ki so dovoljene v
okoljevarstvenem dovoljenju. Zaradi pove€anja pakirnih zmogljivosti se bo povecala (do 40 %
glede na obstojece stanje) tudi koli¢ina nastalih odpadkov v Pakirnem centru (gre za odpadno



embalazo, ki sodi med nevarne odpadke, ki vsebujejo farmacevtske u€inkovine ter druge trdne
odpadke, ki ne vsebujejo farmacevtskih uc€inkovin ter ostalo odpadno embalazo) in koli¢ina
komunalnih odpadkov, a to pove€anje na celotni lokaciji ne predstavlja bistvenega povecanja
nastalih odpadkov.

V prizidku kompresorske postaje je predvidena postavitev/vgradnja dveh zra¢no hlajenih
kompresorjev vijacne izvedbe z adsorbcijskim susilnikom zraka (Atlas Copco tip ZT132FF)
kapacitete 20,09 Nm3/min. Na strehi objekta bosta instalirana dva ventilatorja, ki bosta namenjena
za hlajenje novih kompresorjev. Predviden je odtok kondenzata, ki bo nastal pri delovanju
kompresorske postaje v letni koli€ini cca. 23 m? vode, v talni sifon in tehnolo$ko kanalizacijo.

Obstojeci klimatizacijski sistem bo upravljavec dogradil zdvema klimatoma zmogljivosti 4.230 m3/h
in 4.780 m3/h, in sicer za zagotavljanje ustrezne filtracije in izmenjave zraka na pakirnih linijah.
Klimata bosta locirana v tehni¢ni etazi (1. nadstropje) in priklopljena na obstoje€e klimatizacijske
vode.

Upravljavec v vlogi 1 tudi zapro$a za spremembo mejne vrednosti emisij snovi v zrak na izpustu iz
tehnoloske enote Kotlovnica Henschel z oznako N10 na izpustu Z10, ki je doloCena v Preglednici
4 tocke 2.2.1.4 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, in sicer za parameter NOx, saj to omogoca
Uredba o emisiji snovi v zrak iz srednjih kurilnih naprav, plinskih turbin in nepremi¢nih motorjev
(Uradni list RS, §t. 17/18), ki je bila sprejeta 16. 3. 2018. Upravljavec navaja, da navedena Uredba
v 32. ¢lenu dolo¢a mejno vrednost za parameter NOx, ki znasa 250 mg/m3. Naslovni organ je o
spremembi mejne vrednosti za parameter NOx v Preglednici 4 tocke 2.2.1.4 izreka
okoljevarstvenega dovoljenja Ze odlocil v postopku spremembe okoljevarstvenega dovoljenja, ki
ga je vodil po uradni dolznosti in v katerem je izdal odlo¢bo §t. 35406-1/2021-7 z dne 19. 2. 2021.

Iz vloge 2 izhaja, da upravljavec namerava zgraditi parkiriS¢a za vse zaposlene v sklopu lokacije
Lek Lendava. Izgradnja bo potekala postopoma. ParkiriS¢e bo obsegalo 341 enot in se bo izvedlo
v §tirih fazah - 1. faza 91 parkiriS¢, 2. faza 98 parkiris¢, 3. faza 71 parkiriS¢ in 4. faza 81 parkiris¢.
Parkiri§€e bo izvedeno na obmodju 82,8 m x 125,0 m. Med parkirid¢i se bo uredila e dovozna in
izvozna pot Sirine 6,5 m in urejen plo€nik. Parkiri8€e bo locirano na JV delu Lekove lokacije na
parceli $t. 1702/4 v k.o. Lendava, to je na obmodju, ki je v okoljevarstvenem dovoljenju navedeno
kot obmodje naprave. Meteorna kanalizacija za odvajanje padavinskih odpadnih vod bo
razdeljena na 3 dele:

-1. del meteorne kanalizacije bo odvajal celotno 1. fazo in del 2. faze (3.161 m?),

-2. del meteorne kanalizacije bo odvajal celotno 3. fazo in del 2. faze (3.590 m?),

-3. del meteorne kanalizacije bo odvajal celotno 4. fazo (1906 m2).

Meteorna kanalizacija bo speljana preko treh linijskih ponikovalnikov, odpadna voda pa se bo
pred ponikanjem ¢istila na treh lovilnikih olja (LO13, LO14 in LO15) z by-passom. Lovilniki olja so
sestavljeni iz koalescentnega izloCevalca ogljikovodikov in usedalnika v enem ohisju. Lovilniki olja
bodo skladni s standardom SIST EN 858.

Upravljavec bo tako na lokaciji naprav po izgradnji dodatnih parkiriS¢ upravljal z lovilniki olj LO1,
LO3, LO4, LO5, LO6, LO7, LO9, LO10, LO11, LO12, LO13 (s prispevno povrsino 3.161 m?),
LO14 (s prispevno povrsino 3.590 m?) in LO15 (s prispevno povrSino 1.906 m2), pri ¢emer se
padavinske odpadne vode iz zahodnega dela lokacije iz LO1, LO3, LO7 in LO9 odvajajo preko
odprtega jarka v vodotok Kopica, padavinske odpadne vode iz jugozahodnega dela lokacije preko
LO6, LO11 in LO12 v ponikovalnico in padavinske odpadne vode iz vzhodnega dela lokacije
preko LO4, LO5 in LO10 tudi v ponikovalnico, prav tako pa bodo ponikale tudi padavinske
odpadne vode iz LO13, LO14 in LO15. Upravljavec je v vlogi navedel, da se je velikost prispevne
povrsine od leta 2017 nekoliko povecala zaradi utrditve povrSin na severovzhodnem delu lokacije



za potrebe obracanja tovornih vozil in lazje manipulacije, in sicer se je povrSina asfaltiranih poti
in cest povecala za 1.525 m?in tako znasa 21.913 m? (20.388 m? iz okoljevarstvenega dovoljenja
+ 1.525 m?). Z izgradnjo novih parkiri§¢ se bo povrsina parkiri$¢ iz obstojecih 8.492 m?2 povecala
za 8.657 m? (po vseh 4 fazah) na 17.149 m2. Velikost povrSine, s katerih se odvaja padavinska
odpadna voda, bo tako znasala 21.913 m?2 za asfaltirane ceste in poti ter 17.149 m?2 za parkiri$ca,
kar znasa skupaj 3,9 ha.

Iz razSiritve zahtevka v dopolnitvi vloge izhaja, da bo upravljavec izvedel tudi spremembo v
tehnologiji proizvodnje klavulanske Kkisline, in sicer bo z nameravano spremembo uvedel
procesno operacijo (mesanje) za pripravo mesanic kalijevega klavulanata (KK) s pomozno snovjo
(avicel (celuloza) in syloid (SiO2)). MeSanje se bo izvajalo na obstojeCi procesni opremi-
vakuumskem susSilniku v objektu 65. V tem susilniku se sedaj susi intermediat dipeda klavulanat
(DK) (ki je potreben za proizvodnjo KK), z nameravano spremembo pa se bo uporabljal za
pripravo mesSanice KK. Proizvodnja intermediata DK ostane nespremenjena do operacije
suSenja. Z uvedbo nove tehnolosko enostavne in ¢asovno krajSe procesne operacije, se
intermediat DK ne bo ve¢ susil, saj se bo v obliki mokrih kristalov vodil direktno v proces
prekristalizacije v KK, zato ostaja obstojedi vakuumski suSilnik na voljo za pripravo mes$anic.
Obstojeci vakuumski suSilnik ima kapaciteto priprave mesanic 700 t/leto, kar pomeni, da se lahko
letno v tej napravi pripravi do 700t/leto meSanic (KK in pomozne snovi) oz. 2,4 tone na dan. V
obstojeci proizvodnji KK je letna proizvodna zmogljivost 375 ton intermediata DK, iz katerega
nastane 250 ton KK (konéna oblika). Proizvodna zmogljivost proizvodnje KK oz. DK ostane
nespremenjena. S spremembo finalizacije proizvodnje bo nastali KK (250 ton/leto) pomeSan z
dvema pomoznima snovema in nastala bo mesanica v razmerju 1:1 v koli¢ini 500 ton/leto, na
napravi s kapaciteto do 700 ton/leto. V primeru vecje potrebe na trgu po mesanicah, se bo KK
kupil na trgu, tako da proizvodnja KK na lokaciji ostaja nespremenjena.

Zaradi optimizacije proizvodnje upravljavec namerava na juzni strani objekta 50 zgraditi tudi
prizidek za potrebe pretoka in tehtalni prostor za KK. Na severni strani objekta 65 pa upravljavec
namerava zgraditi manipulativni prostor za pripravo vnosa pomoznih snovi v obstojeci objekt in
iznos produkta, t.j. meSanice KK s pomozZno snovjo v skladu z zahtevami in postopki glede
kakovosti. Nameravani Siritvi obstoje€ih objektov 50 in 65 sta potrebni zaradi zagotovitve
ustreznih razredov Cistosti prostorov, materialnih in osebnih prehodov, postavitve dodatne
tehtalne posode in zagotovitve manipulativhega prostora za pomozne snovi.

Iz dokumentacije je razvidno, da mesanje KK s pomozno snovjo z varnostnega vidika predstavlja
zmanj3anje tveganja za samovzig v ¢asu skladid€enja in transporta. Izpustov emisije snovi v zrak
priprava meSanice KK ne bo povzro€ala. Vsi predvideni transportni sistemi prasnih snovi so
izvedeni v zaprti izvedbi s predfiltracijo na transportnih cevovodih, na koncu katerih so vakuumske
Crpalke. Emisije hlapnih organskih snovi bodo minimalne, saj so emisije iz obstojeCe procesne
posode ze sedaj vodene na regenerativno termi¢no oksidacijo z izpustom Z26.

Predvidena poraba vode za postopek ¢is€enja opreme in prostorov je predvidena v koli€ini 100
m?3/leto in se odvaja v tehnolosko kanalizacijo in pomeni minimalno povec¢anje, tako da se skupna
dovoljena koli¢ina odvedenih industrijskih odpadnih vod v okoljevarstvenem dovoljenju ne
poveduje.

Zaradi navedenih sprememb v obratovanju naprav se koli¢ina in sestava odpadnih plinov ne
bosta spremenili, zato mejne vrednosti emisij snovi v zrak v okoljevarstvenem dovoljenju ostajajo
nespremenjene, zaradi navedenih sprememb pa tudi ni potrebno izvesti prvih meritev emisije
shovi v zrak.



Do vpliva na tla bi lahko priSlo v primeru izrednih razmer, to je razlita nevarnih tekoc€in ali ob
ve€jem pozaru. Za prepreCitev tega vpliva ima upravljavec vse transportne povrSine med
posameznimi objekti asfaltirane z urejenim zajemom in odvodom padavinskih odpadnih voda.

Z uvedbo mesanja KK se bo zmanjSala koli¢ina rabe embalaze za pakiranje KK in delno povecala
koli¢ina nastale odpadne embalazZe zaradi rabe pomoznih snovi.

Zaradi navedenih sprememb v obratovanju naprav je bila izdelana Ocena obremenjenosti okolja
s hrupom, v kateri so bili upoStevani poleg obstojecih tudi novi viri hrupa, kot so kompresorska
postaja, tovorno dvigalo, nove pakirne linije ter klimatizacijski sistem. Iz predlozene Ocene
obremenjenosti okolja s hrupom izhaja, da bodo emisije hrupa iz naprav zaradi nhameravanih
sprememb v okviru zahtev, ki so dolo¢ene v okoljevarstvenem dovoljenju in Uredbi o mejnih
vrednostih kazalcev hrupa v okolju (Uradni list RS, §t. 43/18 in 59/19). Nadalje iz Ocene
obremenjenosti okolja s hrupom izhaja, da se ravni hrupa pred najbolj izpostavljenimi stavbami z
varovanimi prostori, glede na obstojeCe stanje, ne bodo bistveno spremenile.

Proizvodna zmogljivost KK se z nameravano spremembo ne spreminja, zmogljivost priprave
mesSanice pa bo zna8ala 700 ton/leto.

Vsebina okoljevarstvenega dovoljenja je dolo¢ena v 74. ¢lenu ZVO-1 in 24. ¢lenu Uredbe o vrsti
dejavnosti in naprav, ki lahko povzro€ajo onesnazevanje okolja veéjega obsega. Skladno z
desetim odstavkom 24. ¢lena Uredbe o vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzrocajo
onesnazevanje okolja vec¢jega obsega se glede vprasanj o obsegu in vsebini okoljevarstvenega
dovoljenja, ki niso urejena s to uredbo, uporabljajo dolocbe predpisov, ki urejajo okoljevarstvene
zahteve za obratovanje naprave.

V skladu z drugim odstavkom 16. ¢lena Uredbe o vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzrogajo
onesnazevanje okolja vecjega obsega, se v postopku spremembe okoljevarstvenega dovoljenja
preverja skladnost obratovanja obstojeCe naprave s pogoji iz okoljevarstvenega dovoljenja na
podlagi poro€il iz tretjega, Cetrtega in petega odstavka 6. ¢lena te uredbe ali ugotovitve izrednega
in8pekcijskega pregleda v skladu z zakonom, ki ureja varstvo okolja. lzredni inSpekcijski pregled
za potrebe tega postopka ni bil izveden, ker v tem postopku naslovni organ ne spreminja
okoljevarstvenega dovoljenja po uradni dolZnosti in pri nameravani spremembi ne gre za vecjo
spremembo. Posledi¢no je naslovni organ preveril skladnost obratovanja obstojeCe naprave na
podlagi prejetih porocil o obratovalnem monitoringu iz tretjega odstavka 6. ¢lena Uredbe o vrsti
dejavnosti in naprav, ki lahko povzro€ajo onesnazevanje okolja vecjega obsega, to je na podlagi
porocil o obratovalnem monitoringu emisij snovi v zrak in ocene o letnih emisijah snovi v zrak ter
na podlagi poro&ila o opravljenih meritvah emisij snovi in toplote v vode. Cetrti odstavek 6. &lena
navedene uredbe za upravljavca e ni relevanten, saj okoljevarstveno dovoljenje e ne vklju€uje
dolocCitve emisij dolo¢enih na podlagi drugega odstavka 21. ¢lena te uredbe, to je na podlagi
zaklju¢kov o BAT. Prav tako za upravljavca Se ni relevanten peti odstavek 6. ¢lena navedene
uredbe, saj upravljavec izvedbe obratovalnega monitoringa stanja tal in podzemne vode $e nima
doloenega v okoljevarstvenem dovoljenju in torej zanj e ni nastopila obveznost predloZitve
porocila o obratovalnem monitoringu stanja tal in podzemne vode.

Naslovni organ je po pregledu porocil o meritvah emisije snovi v zrak, katere je upravljavec
predlozil naslovhemu organu v okviru poro€anja o obratovalnem monitoringu na podlagi dolocb
21. ¢lena Pravilnika o prvih meritvah in obratovalnem monitoringu emisije snovi v zrak iz



nepremicnih virov onesnazevanja ter o pogojih za njegovo izvajanje (Uradni list RS, §t. 105/08),
ugotovil, da naprave ne presegajo mejnih vrednosti, ki so dolo€ene v okoljevarstvenem dovoljenju.

Naslovni organ je po pregledu Porocila o obratovalnem monitoringu odpadnih vod za leto 2019, ki
ga je upravljavec predlozil naslovnemu organu v okviru poro¢anja o obratovalnem monitoringu na
podlagi Cetrte alineje 21. ¢lena Pravilnika o prvih meritvah in obratovalnem monitoringu odpadnih
voda (Uradni list RS, 94/14 in 98/15) ugotovil, da naprave niso presegale mejnih vrednosti, ki so
dologene v okoljevarstvenem dovoljenju.

Naslovni organ je ugotovil, da naprave obratujejo v skladu s sploSnimi zahtevami za obratovanje
naprave iz ZVO-1, Uredbe o vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzro€ajo onesnazevanje okolja
vecCjega obsega in drugimi predpisi, ki urejajo okoljevarstvene zahteve za obratovanje naprave,
zato je upravljavcu na podlagi dvanajstega odstavka 77. lena ZVO-1 izdal odlo¢bo o spremembi
okoljevarstvenega dovoljenja.

Na podlagi pravnih podlag, ki so navedene v nadaljevanju obrazlozitve te odlocbe, je naslovni
organ dolocil obseg dovoljenja, zahteve v zvezi z emisijami snovi v zrak in emisijami snovi v vode.

Naslovni organ je spremenil uvodni stavek v tocki 1.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, kot je
razvidno iz tocke I./1 izreka te odloc¢be. V tej tocki je proizvodni zmogljivosti kalijevega klavulanata
(KK) dodal Se zmogljivost proizvodnje mesanice KK, ki jo bo upravljavec izvajal z nameravano
spremembo v tehnologiji, ki jo je navedel v viogi.

Naslovni organ je spremenil to¢ko 1.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, kot je razvidno iz tocke
I./2 izreka te odlo¢be. Naslovni organ je v tocki 1.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja spremenil
Stevilo pakirnih linij, ki sestavljajo drugo napravo Pakirni center konc¢nih oblik farmacevtskih
izdelkov, saj kot izhaja iz vloge upravljavca, le-ta namerava obstoje¢im 20 pakirnim linijjam dodati
8e 8 pakirnih linij. Zaradi dodatka pakirnih linij je naslovi organ v toc€ki 1.3 izreka okoljevarstvenega
dovoljenja dolo€il tudi spremenjeno zmogljivost druge naprave, ki bo po izvedeni spremembi
(dodatku vseh pakirnih linij) znasala 11 milijard tablet letno. Proizvodna zmogljivost je dolo¢ena
na podlagi 26. ¢lena Uredbe o emisiji snovi in toplote pri odvajanju odpadnih voda v vode in javno
kanalizacijo (Uradni list RS, §t. §t. 64/12, 64/14 in 98/15) v povezavi z drugim odstavkom 25. ¢lena
Uredbe o vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzro€ajo onesnaZevanje okolja vecjega obsega
(Uradni list RS, &t. 57/15), ki dolo&a, da se okoljevarstveno dovoljenje za drugo napravo lahko izda
v okviru okoljevarstvenega dovoljenja za napravo, ki lahko povzro€a onesnaZenje okolja vecjega
obsega, Ce upravljavec na istem obmocju upravlja tudi z drugo napravo, ki ima z napravo, ki lahko
povzro¢a onesnazevanje okolja veCjega obsega, skupne objekte ali naprave za odvajanje
odpadnih voda. Naslovni organ ugotavlja, da je pogoj iz drugega odstavka 25. ¢lena Uredbe o vrsti
dejavnosti in naprav, ki lahko povzroajo onesnaZevanje okolja veljega obsega izpolnjen, saj
upravljavec na obmocju naprave skupaj odvaja odpadne vode iz druge naprave (Pakirni center)
in iz naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemiéne in bioloske
postopke.

Naslovni organ je spremenil tocko 3.1.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja, kot je razvidno iz
toCke 1./3 izreka te odlocbe. Naslovni organ je v citirano to¢ko na zahtevo stranke dodal tri nove
lovilnike olj LO13, LO14 in LO15, na katerih se bodo pred ponikanjem Cistile padavinske odpadne
vode z novih parkiriS¢. Glede na zahtevo 2. to¢ke drugega odstavka 17. ¢lena v povezavi s 24.
toCko 4. €lena Uredbe o emisiji snovi in toplote pri odvajanju odpadnih voda v vode in javno
kanalizacijo je naslovni organ za nove lovilnike olj dolo€il zahtevo, da morajo ustrezati standardu
SIST EN 858.


http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?sop=2008-01-4489
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?sop=2012-01-2582
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?sop=2014-01-2706
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?sop=2015-01-3849

Na podlagi navedenega je naslovni organ ugotovil, da so izpolnjeni predpisani pogoji za
spremembo okoljevarstvenega dovoljenja, zato je upravljavcu na podlagi 77. ¢lena ZVO-1 izdal
odlo¢bo o spremembi okoljevarstvenega dovoljenja za obratovanje naprav iz toCke 1 izreka
okoljevarstvenega dovoljenja, kot je razvidno iz toCke I. izreka te odlocbe.

Preostalo besedilo izreka okoljevarstvenega dovoljenja, ostane nespremenjeno, kot izhaja iz
toCke ll. izreka te odlocCbe.

V skladu s petim odstavkom 213. &lena v povezavi z 118. ¢lenom Zakona o sploSnem upravnem
postopku (Uradni list RS, &t. 24/06-ZUP-UPB2, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10, 82/13 in
175/20 — ZIUOPDVE) je bilo treba v izreku tega dovoljenja odlociti tudi o stroSkih postopka. Glede
na to, da v tem postopku stroski niso nastali, je bilo o njih odlo€eno, kot izhaja iz tocke lll. izreka
te odlocbe.

Pouk o pravnem sredstvu: Zoper to odlo¢bo je dovoljena pritozba Ministrstvo za okolje in
prostor, Dunajska cesta 48, 1000 Ljubljana, v roku 15 dni od dneva vrocitve te odlocbe. Pritozba
se vlozi pisno ali poda ustno na zapisnik pri Agenciji RS za okolje, Vojkova cesta 1b, 1000
Ljubljana. Za pritoZzbo se placa upravna taksa v viSini 18,10 EUR. Upravno takso se plac¢a v
gotovini ali z drugimi veljavnimi placilnimi instrumenti in o placilu predlozi ustrezno potrdilo.
Upravno takso za pritozbo se lahko plata na podracun javnofinancnih prihodkov z nazivom:
Upravne takse — drzavne in S$tevilko rauna: 0110 0100 0315 637 z navedbo reference:
11 25518-7111002-35406021.

Pri nastanku tega dokumenta so
sodelovale naslednje uradne osebe:
mag. Erna Tomazevic, sekretarka
mag. Barbara Stravs Grilc, sekretarka
Jurij FaSing, sekretar

Janez Jeram, podsekretar

Postopek vodila:

Marija LaniSek
podsekretarka

mag. Katja Buda
sekretarka

Vroditi:
o LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana — osebno
e Uprava RS za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin, Dunajska cesta 22, 1000
Ljubljana

Poslati po 16. odstavku 77. ¢lena ZVO-1.:

e Obcina Lendava, Glavna ulica 20, 9220 Lendava - po elektronski posti (obcina@lendava.si)
¢ InSpektorat 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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