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Agencija Republike Slovenije za okolje, izdaja na podlagi Cetrtega odstavka 8. élena Uredbe o
organih v sestavi ministrstev (Uradni list RS, $t. 58/03, 45/04, 86/04-ZVQP-1, 138/04, 52/05,
82/05, 17/06, 76/06, 132/06, 41/07, 64/08-ZViS-F, 63/09, 69/10, 40/11 in 98/11, 17/12, 23/12,
82112, 109/12, 24/13, 36/13 in 51/13) in na podiagi petega odstavka 77. &lena in prvega
odstavka 78. ¢lena Zakona o varstvu okolja (Uradni list RS, §t. 39/06-ZvO-1-UPB1, 49/06-
ZMetD, 66/06-0dl. US, 33/07-ZPNacrt, 57/08-ZFO-14, 70/08, 108/09, 48/12 in 57/12) v upravni
zadevi spremembe okoljevarstvenega dovoljenja za obratovanje naprave, ki lahko povzrota
onesnaZevanje okolja vedjega obsega, po uradni dolinosti in na zahtevo stranke LEK
farmacevtska druzba d.d., Verovikova 57, 1526 Ljubljana, ki jo po pooblastilu predsednika
uprave Vojmirja Urlepa in ¢lanice uprave Ksenije Butenko Cerne zastopa Egidij Capuder,
naslednjo

oDLOEBO

l

Okoljevarstveno dovoljenje, §t. 35407-171/2006-24 z dne 14. 05. 2010, spremenjeno z
odlocbami §t. 35407-22/2010-8 z dne 28. 12. 2010, 3t. 35407-54/2011-5 z dne 16. 05. 2012 in
35406-24/2012-3 z dne 23. 08. 2012 (v nadaljevanju: okoljevarstveno dovoljenje), ki ga je
Agencija Republike Slovenije za okolje izdala stranki LEK farmaceviska druzba d.d,
Verovékova 57, 1526 Ljubljana (v nadaljevanju: upravljavec) se spremeni tako, kot izhaja iz
nadaljevanja izreka te odlogbe:

1. V togki 1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se uvodni stavek spremeni tako, da se
glasi:

Stranki - upravijavcu Lek d.d., Verovkova ulica 57, 1526 Ljubliana (v nadaljevanju:
upravljavec) se izda okoljevarstveno dovolienje za obratovanje naprav, ki se nahajata na
zemljidcin s parc. §t. 840/2, 841/2, 853/3, 853/4, 857/7, 858/7, 858/8, 858/9, 858/10, 862/3,
862/4, 862/10, 862/14, 862/15, 862/18, 862/20, 862/21, 862/22, 862/23, 862/24, 862/26,
862/30, 862/32, 862/33, 862/34, 862/35, 862/36, 862/37, 862/42, 862/44, 862/45, 862/46,
862/47, 862/48, 862/49, 862/50, 862/51, 862/52, 862/55, 862/56, 866/2, 866/3, 867/2,
867/4, 867/5, 875/2, 876/2, 883/2, 883/4, 883/7, 891/1, 891/4, 898/2, 899/2, 2933/1, 2033/2,
vse k.o. Menges in 673/2, 673/3, 673/4, 673/5, 673/7, 673/8, 673/9, 673/10, 673/11, 673/12,
673/13, 67314, 673/15, 673/16, 673/17, 673/19, 673/20, 683/2, 683/3, 683/4, 683/5,
683/16, 683/25, 683/26, 683/27, 699/6, 699/7, 699/8, 699/9, 699/10, 699/11, 699/12,
699/13, 699/14, 700/3, 705/6, 705/7, 705/8, 690/4, vse k.0. Homec, na lokaciji Kolodvorska
27,1234 Menges, in sicer za:



2. Vtocki 1.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se:

a) Zdnem dokon&nosti te odlogbe:
> Uvodni stavek spremeni tako, da se glasi:
»Napravo, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemicne ali
bicloske postopke s proizvodno zmogljivostjo 7.260 m*/leio fermentacijske brozge,
280,3 t/leto sinteze aktivnih ug¢inkovin, 600 torvleto rastlinskih ekstraktov, 1000 mio
kos konénih izdelkov/leto in 9,0 kg biofarmacevtskih uginkovin/leto, ki jo sestavljajo
naslednje tehnoloske enote.«

> Cetrta alineja tehnoloSka enota Objekt 10 spremeni tako da se glasi:
Ohjekt 10:
e PILOS (proizvodnja candesartana)-N6

» trinajsta alineja tehnoloska enota Objekt 45 spremeni tako, da se glasi.;
Objekt 45:
* (45B-del proizvodnje amlodipina FIA, 45D-del proizvodnje perindoprila, 45E-
regeneracija metilen klorida in regeneracija luZnic) — N4

Y

Sestnajsta alineja tehnoloska enota Objekt 57 spremeni tako, da se glasi:
Objekt 57:
e OS 4 (proizvadnja amlodipina FIA, perindoprila, atorvastatina in mikofenolat
mofetila } — N8

b} Z dnem dokonénosti uporabnega dovoljenja za tehnalodko «noto Objekt 04a/04c po
predpisin o graditvi objektov ali odlodbe o odreditvi poskusnega obratovanja po
predpisih o graditvi objektov, ¢e bo odrejeno poskusno obratoviinje, se:

» druga alineja tehnoloska enota Objekt 04a (raziskave in razvoj) spremeni tako,

da se glasi.
Objekt 04a/04c¢ :
¢ Simvastatin-N5

¢) Z dnem dokongnosti uporabnega dovolienja za tehnolodko enoto Objekt 60 po

predpisih o graditvi objekiov ali odlodbe o odreditvi poskusnega obratovanja po

predpisih o graditvi objektov, &e bo odrejeno poskusno obratovunje, se:

> Uvodni stavek spremeni tako, da se glasi:
»Napravo, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemitne ali
bioloSke postopke s proizvodno zmogljivostjo 7.260 m/leto fermentacijske brozge,
280,3 Vleto sinteze aktivnih uginkovin, 600 ton/leto rastlinskih ekstraktov, 1000 mio
kos konénih izdelkov/leto in 1052 kg biofarmaceviskih uginkovin/leto, ki jo
sestavljajo naslednje tehnoloSke enote.«

» sedemnajsta alineja tehnolodka enota Objekt 60 spremeni tako, da se glasi.
Objekt 60:
e PORT1 in PORT 2 (proizvodnja rekombinantnega proteina)-N11

d) Z dnem dokonénosti uporabnega dovolienja za tehnolo§ko enoto Objekt 67 po
predpisin o graditvi objektov ali odlodbe o odreditvi poskusnega obratovanja poe
predpisih o graditvi objektov, &e bo odrejeno poskusno obratovanje, se:

» Uvodni stavek spremeni tako, da se glasi:
»Naprava, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskin izdelkov uporablja kemiéne ali
bioloske postopke s proizvodno zmogljivostio 7.260 m*leto fermentacijske brozge,
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281,05 tlleto sinteze aktivnih uginkovin, 600 ton/leto rastlinskih ekstraktov, 1000 mio
kos kon&nih izdelkovileto in 105,2 kg biofarmaceviskih uéinkovinfieto, ki jo
sestavljajo naslednje tehnoloske enote.«

» doda dvajseta alineja tehnolo$ka enota Objekt 67, ki da se glasi.
Objekt 67:
o OS5 —proizvodnja Everolimusa —-N35

3. Vtoéki 2.1.20 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se Preglednica 3 spremeni tako, da
se glasi:

Preglednica 3: Nepremiéni motorji z notranjim izgorevanjem

Naziv Toplotna moc {MW)
MTU Stamford (2003) 1,28
MTU Stamford (2006) 1,28
General Motors — Uljanik (1991) 0,61
Perkins Stamford (1995) 0,56
Perkins Stamford (2003) 1,07
Perkins P1260 (za PORT 2) 1,002

4. V tocki 2.2.14 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se opis izpusta Z41 spremeni tako,

da se glast:

Izpust z oznako Z41

Vir emisije - tehnolodka enota: - Objekt 16 (N3);
- Ohjekt G4a/04c (N5);
- Ohjekt 11 (N7}
- Objekt 45e (N4);
-~ Objekt 53 (T106, T107);
- Objekt 57 {N8)

Deli tehnologke enote: ~  KRIQ naprava

Ime merilnega mesta: ZMM41

5. V to&ki 2.2.17 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se opis izpusta Z42 in preglednica
38 spremenita tako, da se glasita:

a)
Izpust z oznako Z42

Vir emisije - tehnolodka enota: Regenerativna termicna oksidacija — RTO {N34) (vezane
emisije NHHOS iz objektov 04a/04c, 10, 23, 24, 34, 45 in 57
preko centralne kondenzacijske enote (N33))

Deli tehnoloske enote: - KRIO naprava

Ime merilnega mesta: ZMM42



b)
Izpust z oznako Z242
Vir emisije - tehnoloska enota: Regenerativna termi¢na oksidacija — RTO (N34) (vezane
emisije NHHOS iz objektov (04af04c, 10, 23, 24, 34, 45, 57

in 67 preko centralne kondenzacijske enote (N33))
Deli tehnologke enote: — KRIOC naprava

Ime merilnega mesta: ZMM42

Preglednica 38: Dopustne vrednosti emisije snovi v zrak na meriinem mestu ZMM42

Parameter Dopustna vrednost
Celotni prah _, 20 mg/m®
Hlapne organske snovi (TOC) 20 mg,’m3 |
Dusikovi oksidi, izraZeni kat NO, 350 mg/m® N
Ogliikov monoksid (CO) 100 mg/m®
Vsota hlapnih organskih snovi z 0znako R45, R486, 2 mg/m® (= 10g/hy"
R49, R60C in R61 (H350, H340, H350i, H360F in
H360D) (- dimetoksietan)
Vsebnost kisika (%) /

?Masni pretok snovi je masa vsote posameznih snovi, ki so navedene v Preglednici 1 Priloge 4
tega dovolienja in je izpusena z odpadnimi plini v eni uri iz vseh izpustov naprave iz tatke 1.1
izreka tega dovoljenja.

6. Tocka 5.3.1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da se glasi:

a) Upravljavec mora zagotoviti izvajanje prvega ocenjevanja in obratovalnega monitoringa
hrupa za napravi iz tocke 1 izreka tega dovoljenja v stanju njune najvedje zmogljivosti
obratovanja. Prvo ocenjevanje hrupa se izvede po prvem zagonu novega vira hrupa (po
postavitvi tehnoloSke enote PORT 2) v &asu poskusnega obratovanja oziroma po
vzpostavitvi stabilnih obratovainih razmer.

b) Upravljavec mora zagotoviti izvajanje prvega ocenjevanja in obratovalnega monitoringa
hrupa za napravi iz to¢ke 1 izreka tega dovoljenja v stanju njune najvedje zmogljivost;
obratovanja. Prvo ocenjevanje hrupa se izvede po prvem zagoriu novega vira hrupa (po
postavitvi tehnoloSke enote Objekt 67) v Casu poskusnega obratovanja oziroma po
vzpostavitvi stabilnih obratovalnih razmer.

7. Tocki B8.1.2 in 8.1.4 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se spremenita tako, da se
glasita:

8.1.2. Upravijavec mora pri projektiranju, gradnji, obratovanju in vzdrzevanju nepremiénih
rezervoarjev z oznakami Rez 7, Rez 8, Rez 10, Rez11, Rez12, Rez13, Rez20, Rez25,
Rez29, Rez 30, Rez 69 in Rez 70 iz Priloge 2 tega dovulienja zagotoviti, da je
upoStevan standard SIST EN 12285.

8.1.4. Upravljavec mora pri projektiranju nepremiénih rezervoarjev Rez 7, Rez 8. Rez 10,
Rez11, Rez12, Rez13, Rez20, Rez25, Rez29, Rez 30, Rez €9 in Rez 70 v zvezi z
izborom tehnik skladis¢enja nevarnih tekoéin, tehnik zadrZevanja nevarnih teko&in ob
iztekanju in tehnik varstva pred onesnaZenjem z gasilno vodo upostevati tudi smernice
iz referenénega dokumenta o najbolj§ih razpoloZljivih tehnikah v zvezi z emisijamt pri
skladi§¢enju.
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8. Zato&ko 8.3 izreka okoljevarstvenega dovoljenja se doda toCka 8.4, se glasi:

8.4 Zahteve za ¢im visjo stopnjo varstva okolja

8.41.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.4.

8.45.

8.4.6.

8.4.7.

Z namenom prepreGevanja in zmanjSevanja obremenjevanja okolja mora imeti
upravljavec za napravi iz tofke 1 izreka tega dovolienja plan preventivnega
vzdrZzevanja, katerega sestavni del mora biti tudi interni pregled tesnosti vseh posod z
vsebnostjo nevarnih snovi.

Upravljavec mora za obratovanje naprav iz totke 1 izreka tega dovoljenja imeti
pripravijene nacrte s predvidenimi ukrepi za primer nesrece in izrednih situacij ter
postopke ravnanja, ki vkljuéujejo tudi organizacijo in odgovornosti, izobraZzevanje
zaposlenih za take primere in preventivne ukrepe, za zmanjanje okoljskega tveganja.
Upravljavec mora zagotoviti, da se v primeru razlitja nevarnih snovi le-te zadrzijo v
lovilnih sistemih, ki marajo biti mehansko, termi¢no in kemiéno odporni, da ne pride do
onesnaZenja zemljine in vode z razlito snovjo.

V primeru poZara mora upravijavec zagotoviti popolno zajetje gasiinih sredstev in
razlitih kemikalij z vsebnostjo strupenih, rakotvornih in ostalih nevarnih snovi.
Upravljavec mora v primeru poZara in nastanka gasilnih vod zagotoviti analizo te vode v
obsegu iz Preglednice 40 izreka tega dovoljenja in glede na rezultate analiz zajeto vodo
iz totke 8.4.4 izreka tega dovoljenja ofistiti, odvesti v vodotok, kanalizacijo oz. jo
obravnavati kot odpacdek.

Upravljavec mora pred zaCetkom obratovanja objekta 04a/04c, objekta PORTZ,
skladidéa kemikalij in objekta 67 dopolniti naérte s predvidenimi ukrepi za primer nesrec
in izrednih situacij iz toke 8.4.2 izreka tega dovoljenja in dopelniti plan preventivhega
vzdrzevanja iz tocke 8.4.1 izreka tega dovoljenja.

Upravljavec mora za materiale, ki predstavijajo nivo bioloSke varnosti 1 in posode z
vsebnostjo teh materialov, pred izpustom v okolje zagotoviti avioklaviranje.

9. Priloga 1 okoljevarstvenega dovoljenja se spremeni tako, da:

a) se opis tehnologke enote v objektu 04a/04c spremeni tako, da se glasi:

Cabergolina in
Perindoprila — N5

3x
1%
1x
1%
1%

— 4x emaijliran reaktor 300 — 2000 L
2x  rostfrei reaktor 250 —-1800L
1x  nuéa
2x filter tladéni

Simvastatin 2x centrifuga 20-100 kg
(razvojni 2% vakuurpska érpall?a
program) + 27X presﬂozka (rostfrei) 120 - 30300L
04a ; . 3x mesalna posoda 3—11m
proizvodnja -
+ . 2x steklena predlozka 40 L
Rosuvastatina,
04c T losi 8x kondenzator
amsulosina, 3x  kolona kromatografska

reaktorji (rostfrei, emajl, steklo)

ekstrakcijska kolona
filter

centrifuga

susilnik

1x mlin




b) se opis tehnolodke enote v objektu 10 spremeni tako, da se glasi:

‘Deli tehnoloske enol

10

proizvodnja
candersantan CX
—N6

centrifuga — halar 120 kg

- 1x

- 2 x centrifuga — nerjavece jaklo 100-250 kg
— 1x centrifuga + predloZka --jekla 100 kg

—~ 9x cisterna — nerjaveée jeklo 25-5m°

— 2x lopatasti reaktor 25m?

- 1x lopatasti susilnik — nerjaveée jeklo 2,5 m*

- 3x mesalna posoda — nerjavede jeklo 0,5 -5 m®
— 1x predlozka — emajl 0,5 m?

— 1x predlozka — nerjavete jaklo 0,35 m*

~ 2x predloZka — steklo 100 — 300 |

- 9x reaktor —emajl 0,63-4m’
— 4 x reaktor — nerjavede jeklo 0,25-2,5m°
— 1 x tlaéni filter — nerjavede jeklo 1001

— 5 x_vakuumska &rpalka — nerjavede jeklo

c) se opis tehnoloSke enote v objektu 23 spremeni tako, da se glasi:

23

PIL - PIP
izolacije |zolacija
rapamicina— N10

reaktor 100 — 1600 L

posoda z mesalom 30-4000L
posoda 20 -5000 |
zbiralnik 1000 L

kolona

kolona rektif.

kolona kromatog. (IHPLC)
uparjalnik
kristalizator

filter

filter nuéa

susilnik filterni
centrifuga ( FIMA )
vakuumski uparjalnik
izolator pakirni
Erpalka vak.
ekstrakcijska kolona
dekanter s pripadajoo opremo

70-1000L

d) se opis tehnoloSke enote v objektu 45B spremeni tako, da se glasi:

[ Dell tehnoloske eno

45b

proizvodnja
amlodipina FIA —

- 3x

centrifuga

— 2x  érpatka

— 3x prediozka 500 - 625
— 9x reaktor 04-4m®
— Ax  tlaéni filter

~ 5x  zhiralnik 1-3 m*

- sleklene predlozke {pripadajo reaktorjem)
- lokalno cdsesavanja
— Crpalisée, komore
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e) se opis tehnolo3ke enote v objektu 57 spremeni tako, da se glasi:

57

0S4
{proizvodnja
amlodipina FIA,
perindoprila,
atorvastatina in
mikofenolat
mofetila)-N8§

v proizvodnji perindoprila in atorvastatina:

- 1x
- 1x
- 2
- 4x
- 2x
- 3x
- 2x
- 1x
- 1x
- 1x

Uparjalnik z me$alom
Tlaéni filter

Komorni vakuumski susilnik
Reaktor

Rotavapor

Posoda z mesalom
Ekstrakcijska posoda
Mobilna posoda

Komorni vakuumski susilnik
Kristalizator

v proizvodnji MMF in amlodipin FIA:

- 1Ix
- 2x
- 2x
- 1%
- 2x
- 1x

Reaktor destilator 2300 L
Reaktor 23-4m3
Reaktor destilator s predlozke 630 —2300 L
Tlaéni filter 300 L
Centrifuga 250 kg
Susilnik rotacijski 600 L

f) se opis tehnolodke enaote v objektu 60 spremeni tako, da se glasi:

60

PORT 1 in PORT
2 (proizvadnja
rekombinantnega
proteina) — N11

Izvedba bioprocesa:

— 4x
- 1x
- 2x
- 11X
- 2%
- 1x

Bioreaktor 10 — 200 L.

Pretoéna centrifuga

Posoda za zbiranje Zetve s filtrno linijo
Posoda za pripravo gojiséa

Posoda za hrambo gojiséa

Posoda za roéno pripravo gojiséa

v procesu izolacije:
— 16x Hrambna posoda

- 1x
- 4x
- 1x
- 3%
- 1ix
- Ix

1zolator

Kromatografska kolona IscPak
Kromatografski sistem
Pripravljalna posoda
Praduktna posoda
Ultrafiltracijski sistem




) se za tehnolodko enoto Objekt 60 dodata tehnalodka enota objelt 87, ki se glasi:

67

0S5 -
proizvodnja
Everolimusa -
N35

Sinteza TBDMSA:

28x predlozke in doz.posode 50 — 1200 L
4x reaktor 2500 - 4000 L
15x &rpalke

4x vakuumske Crpalke

2x komora za preCrpavanje
12x kondenzacijski hladilnik
2x regeneracijska kolona

Sinteza everolimusa CRUDE SOL:

19x dozirna posoda 100 - 3000 L
6x reaktor 1600 — 4000 L
1x centrifuga

32x &rpalke

2x vakuumska &rpalka
16x kondenzacijski hladilnik
1x absorber

Normalno fazna kromatografija everolimusa SG sol.;

2x predloZka 100 L
2x rezervoar 2000 - 5000 1.
12x mesalne posode 150 — 4000 L

5x reaktor/uparjainik
3x kondenzacijski hladilnik
1x kromatografska kolona

Reverzno fazna kromatografija everolimusa RP sol.:

9x predlozka in lo¢.posoda 100 — 2000 L
11x mes$alna posoda 100 — 4000 L

2x reaktor

24x &rpalka

11% kondenzacijski hladilnik
2x uparjalnik

2x regeneracijska kolona
1x kromatografska kolona

Kristalizacija in obarjanje everolimus:

6x prediozka 200 -1000 L
2X reaktor 200-630L
11x Erpalka

1x vakum.¢rpaika

4x kondenzacijski hladilnik

2x centrifuga

1x sito

1x miin

1x izolator

h) se opis tehnoloske enote Motorji z notranjim izgorevanjem spremeni tako, da se glasi:

Motorji z notranjim
izgarevanjem

motor MTU Stamford moé&i 1,28 MkW - v objektu 33,

motor MTU Stamford modi 1,28 MW - v abjektu 47,

motor General Motors — Uljanik mogi 0 61 MW - v objektu 06,
motor Perkins Stanford moci 0,56 MW - v objektu 19,

motor Perkins Stanford moéi 1,07 MW - v objektu 60

P1260 (za PORT 2) moéi 1,002 MW — v objektu 47
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10. Priloga 2 okoljevarstvenega dovoljenja (skladi$¢a) se spremeni tako, da se glasi:

Skladiscéa
Oznaka Opis Opis Zmogljivost
Objekt 53 Regalno Paokrito, opremljeno z lovilno skledo, v 348 paletnih enot
skladiSce topil | betonski izvedbi, odporno na topila in
na CS3 kisline, dostop varovan
Objekt 01 Skladigle Lovilna skleda, plato asfaltiran in 160 IBC
topil pod premazan s premazom odpornim na kontejnerjev po
Sotorom topila in kisline, dostop varovan 1000 litrov
Cbjekt 03 Skladice Sestavljeno iz $estih loenih betonskih | 279 paletnih mest
trdnih snovi boksov, v katerih se pretezno
skladi§éijo strupene in oksidativne
surovine. Objekt grajen iz betona in
fiziGno varovan.
Pozarno javljanje in alarmiranje.
Objekt 66 Skladisée Regalno skladi§ée, razdeljeno na tri 282 m° +
kemikalij dele, ki s0 med seboj loéeni, da ba 26,1 m” +
zagotovljena zdruzljivost oz. 2x54,9 m*
nezdruZljivost kemikalij, poZama
varnost, varstvo okolja.
PoZarno javljanje in alarmiranje, iovilna
skleda, brez prisotnosti vode,
avtomatsko gagenje s plinom FM200
Objekt 16 Skladisée Skladiscée betonsko, premazanc s 25 paletnih mest
surovin pod premazom odpornim na kisline in topila,
posebnimi dostop varovan
klimatskimi
pogoji
Objekt 56a | Skladisée Skladi§&na omara za odpadni 5m?
katalizatorja katalizator, ki je v dvojnih kovinskih
sodih. Lovilna skleda pod skladiS€em
Objekt 39 Skladisce Skladiicenje pretezno konénih izdelkov, | 4000 paletnih
intermediatov, | tudi surovin, skladi&Cenje tudi v hladilnih | mest
surovin in komaorah in nizkotemperaturnih
kon&nih hladilnikih. PoZarno javljanje in
izdelkov alarmiranje, clotna skladiiée je lavilna
jama za poZarne vode, Eprinkler sisitem
pri objektu Skladisce Pod zabojnikom lovilna skleda, Manjse koiicine
34 kemikalij za kontejner zaklenjen kemikalij za
(kontejner) razvojni laboratorijske
oddelek namene
pri objektu Skladid¢e olj | Pod zahojnikom lovilna skleda, Skiadi$cenje
40 in maziv kontejner zaklenjen manjsih koli€in
(2xkontejner) mazalnih ol in
| drugih maziv
kontejner Laboratoriji — | Skladisceni kovinski sedi volumna 60 |
skladiZ€enje in manjsi, betonski plato in levilna jama
sodov s topili | 1m°




11. Priloga 2 okoljevarstvenega dovoljenja (rezervoarji) se za rezervoarje Rez10, Rez11,
Rez12, Rez13, Rez20, Rez25 in Rez29 v objektih 26 in 35 spremeni tako, da se glasi:

1] "
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Rez 1 C001T 20 1988 aceton? dvo;?laéf;ni, pongm?i' \Ifkopan, Yentil
povratni proti prenapolnitvi, nivojsko rnerilo !
dvoplastni, podzemni, vkopan, ventil
Rez2 | C002 | 20 | 1988 | aceton VOpIasEnl, poczemnl, VKepan, vent
proti prenapolnitvi, nivojsko rerilo /
dvopla&éni, podzemni, vkopzn, ventil
Rez3 | C003 | 20 | 1988 | aceton vep poczemni, ¥kopan, A
proti prenapolnitvi, nivojsko rnerilo !
dvoplaséni, podzemni, vkopan, ventil
Rez4 | C004 | 20 | 1974 | THF voplasen, poczemn, VKepan, vent
proti prenapolnitvi, nivojsko rnerilo /
lagéni, i, vkopan, til
Rez5 | C005 | 20 | 1974 | MeOH dvoplastni, podzemni, vkopan, venti
proti prenapolnitvi, nivojsko rnerilo /
dvoplaséni, pod 1, vkopan, il
Rez6 | C006 | 20 | 1974 | MeOH vopiascnl, pedzeme, vkopen, venti
proti prenapolnitvi, nivojsko merilo /
20000l enoplascni v lovilni posodi, nadzemni, 26
Rez7 | coo7 | 30 | 2010 ac;jtatp ventil proti prenapolnitvi, tiatno sesalni
ventil, nivojsko merilo
iz6 enopladcéni v lovilni posodi, nadzemni, 94
Rez 8 | C008 30 2011 ropanol venlil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
prop ventil, nivojsko merilo
enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez9 | CDOS 20 1975 | EtOH ventil proti prenapolnitvi, tlatno sesalni
ventil, nivojsko merilc
enoplaséni v lovilni posedi, nadzemni,
Rez 10 | C010 30 / aceton ventil proti prenapolnitvi, tiacno sesalni
ventil, nivojsko merilo 94
~00roil enoplasdcni v lovilni posodi, nadzemni,
Rez11 | cot1 | 30 | 2013 | “P™P 1 yantil proti prenapolnitvi, tiacno sesalni
acetat S .
ventil, nivojsko merilo
ovratna enopla&éni v lovilni posodi, nadzemni, 26
Rez 12 | C012 30 f ;)0 iia ventil proti prenapolnitvi, taéno sesalni
P ventil, nivojsko merilo
enopla&éni v lovilni posodi, nadzemni,
povratna . . T .
Rez 13 | C013 30 / topila ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
P ventil, nivojsko merilo
Cdpadne | enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
vode za ventil proti prenapolnitvi, tlagno sesalni
Rez 14 | CQ14 20 1990 | seZig ventil, nivojsko merilo
(AMLO
FIA)
odpadna e:c;zf:r?: v Iodvllnl pcl)sodltr]zn pletn.toju za
Rez15 | G015 | 15 | 1975 | topila (F)- | Prei2<anie, nadzemni, ventil prot
sesig prenapolnitvi, iano sesalni ventil,

nivojsko merilo
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Rez 16

T700

20

1998

DEE

encplascni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil prati prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 17

T701

30

1977

EtOAc

enoplaséni v lovilni pesodi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, ladno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 18

T702

30

1977

EtOAc

enoplasctni v lovilni posedi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 19

T703

30

1977

MeQH

enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil proti prenapalnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo

347

Rez 20

T704

20

heptan

enoplascni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 21

T705

1977

n-pentan

enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, laéno sesalni
ventit, nivojsko merilo

Rez 22

T706

1977

n-pentan

enoplaséni v lovilni posadi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, flacnoc sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 23

T707

1877

aceton

enoplagéni v lovini posodi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, tladno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 24

T708

1977

EtOH

enaplaééni v lovilni poscdi, nadzemni,
ventil proti prenapaolnitvi, tlabno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 25

T714

20

petroleter

enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 26

T710

15

1977

{oluen

enoplascni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, laéne sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 27

T711

16

1977

MTBE

enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, tlagno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 28

T712

15

1977

MTBE

enoplaséni v lovilni posedi, nadzemni,
ventil proti prenapalnitvi, tlaéno sesalni
ventil, nivojsko merilo

Rez 29

1713

30

2013

acetonitril

enopladéni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil proti prenapoelnitvi, tlatno sesalni
venti!, nivajsko merilo

Rez 30

T709

30

2010

acetonitril

enoplaséni v lovilni posodi, nadzemni,
ventil proti prenapolnitvi, aéno sesalni
ventil, nivojsko merilo

55,1

55,1

35

35

35

35

35

12. Preglednica 1 v Prilogi 4 okoljevarstvenega dovolienja se spremeni tako, da se glasi:

Preglednica 1: Hlapne organske snovi z oznako R45, R46, R49, R60, R61, ki se v napravah iz

tocke 1.1 izreka tega dovoljenja uporabljajo
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13.

14.

15.

16.

17.

Preostalo besedilo

: . ) : R—stévek TehnoloZka - | ¢ '
Snov .CAS stevika . | (H-stavek)  enota - lzpust
DIMETOKSIETAN 110-71-4 R60/61 Obrat 67 Z42
DIMETILFORMAMID 68-12-2 R61 (H360F) Obrat 57 Za1

Tocke .74, |./5a in 1./9a izreka te odlotbe zagénejo veljati z dnem dokon&nosti uporabnega
dovoljenja za tehnoloko enoto Objekt 04a/04c po predpisih o graditvi objektov ali odloébe
0 odreditvi poskusnega obratovanja po predpisih o graditvi objektov, ¢e bo odrejeno
poskusno obratovanje.

Tocke 1./3, 1./6a, 1/2 f in 1/9h izreka te odlogbe zaéneta veljati z dnem dokonénosti
uporabnega dovoljenja za tehnolodko enote Objekt PORT 2 po predpisih o graditvi objektov
ali odloébe o odreditvi poskusnega obratovanja po predpisih o graditvi objektov, ée bo
odrejeno poskusno obratovanje.,

Tocka 1./10 izreka te odlogbe zaéne veljati z dnem dokonénosti uporabnega dovaljenja za
tehnolosko enoto Skladiiée kemikalij po predpisih o graditvi objektov ali odloébe o
odreditvi poskusnega obratovanja po predpisih o graditvi objektov, &e bo odrejena
poskusno obratovanje.

Tocke L/, 1.75b, 1./6b, L17, 1./9¢, 1./9g, 1111 in 1./12 izreka te odlogébe zaénejo veljati z drnem
dokongnosti uporabnega dovoljenja za tehnelogko enoto Objekt 67 po predpisih a graditvi
objektov ali odloCbe o odreditvi poskusnega obratovanja po predpisih o graditvi abjektav, de
bo odrejeno poskusno obratovanje.

Tocke I./8, 1./9b, 1./9d in |./9e zaénejo veljati z dnem dokonénosti te adlogbe.

izreka okoljevarstvenega dovoljenja &t. 35407-171/2006-24 z dne

14.05. 2010, spremenjeno z odlocbami §t. 35407-22/2010-8 z dne 28.12. 2010, §t. 35407-
54/2011-5 z dne 16. 05. 2012 in 35406-24/2012-3 z dne 23. 08. 2012, ostane nespremenjena.

lll. Stroski postopka

V tem postopku strodki niso nastali.

Obrazlozitev

1. Zahtevek za spremembho okoljevarstvenega dovoljenja

Agencija Republike Slovenije za okolje, ki kot organ v sestavi Ministrstva za kmetijstvo in okolje
opravlja naloge s podrogja varstva okolja (v nadaljevanju: naslovni organ), je dne 06. 07. 2012,
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s strani upravljavca LEK farmacevtska druzba d.d., Verov8kova 57, 1526 Ljubljana, ki jo po
pooblastilu predsednika uprave Vojmirja Urlepa in Elanice uprave Ksenije Butenko Cerne
zastopa Egidij Capuder, prejela prijavo spremembe v obratovanju naprav, ki lahko povzrocata
onesnaZevanje okolja vedjega obsega {v nadaljevanju: prva prijava). Napravi se nahajata na
lokaciji Kolodvorska 27, 1234 Menge$. |z prve prijave izhaja, da upravljavec na lokaciji v
Meng8u namerava zgraditi prizidek (objekt 04C) k obstoje¢emu objektu 04 in spremeniti
namembnost objekta 04A. V objekth 04A in 04C namerava upravljavec izvajati
proizvodnjo/sintezo $tirih farmacevtskin uginkovin. Upravljavec je navedel tudi spremembo v
proizvodnji amiodipina, ki se izvaja po drugagnem postopku v drugem objektu kot do sedaj. S
tem se proizvodnja zmogljivost sinteze aktivnih ucinkovin nekoliko poveCa. V izpraznjenem
objektu pa se bo uvedla proizvodnja uginkovine candersantan. Hkrati se je dokontno ukinila
proizvodnja uéinkovine omeprazol. Naslovni organ je dne 20.08.2012, 07.09.2012 in
14, 09. 2012 prejel tudi dopolnitve te prijave.

Za napravo, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemitne ali bioloSke
postopke, napravo za soseZig odpadnih topil in tudi za neposredno tehnitno povezane
dejavnost! teh dveh naprav, je naslovni organ izdal okoljevarstveno dovolienje St. 35407-
171/2006-24 z dne 14. 05. 2010 in odloébe o spremembi okolievarstvenega dovoljenja st.
35407-22/2010-8 z dne 28. 12. 2010, &t 35407-54/2011-5 z dne 16. 05. 2012 in 35406-
24/2012-3 z dne 23. 08. 2012 (v nadaljevanju: okoljevarstveno dovoljenje).

Naslovni organ je na osnovi prve prijave ugotovil, da gre za spremembo pogojev in ukrepov iz
okoljevarstvenega dovoljenja in upravijavca dne 17.09.2012 pozval, da vloZi viogo za
spremembo okoljevarstvenega dovalienja najkasneje do 18. 11. 2012.

Naslovni organ je dne 19. 11, 2012 s strani upravljavca prejel "Vlogo za spremembo pogojev in
ukrepov iz okoljevarstvenega dovoljenja” z dne 16. 11. 2012 {v nadaljevanju: prva vioga), s
katero je upravljavec zaprosil za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja za spremembe, ki jih
je navedel v prvi prijavi.

Nadalje je naslovni organ dne 28. 02. 2013 preje! e eno prijavo spremembe (v nadaljevanju:
druga prijava), v kateri upravljavec navaja, da namerava zgraditi objekt PORT2 za
biotehnoloSko proizvodno linijo z uporabo menoklonskih celic, in sicer kot prizidek k
obstojeéemu objektu PORT1, s katerim bo tudi tehnoloSko in infrastrukiurno povezan.
Predvidena izgradnja in obratovanje objekta PORT2 pomeni Siritev sedanje proizvodnje
osnovnih farmacevtskih izdelkov s kemijskimi ali biologkimi postopki, in sicer API produkta EPO.
Naslovni organ je dne 28. 03. 2013 prejel tudi dopolinitev te prijave.

Naslovni organ je na osnovi druge prijave ugotovil, da gre za spremembo pogojev in ukrepov iz
okoljevarstvenega dovoljenja in je upravijavca dne 26.04.2013 pozval, da vlozi vlogo za
spremembo okoljevarstvenega dovoljenja najkasneje do 15. 07. 2013.

Naslovni organ je dne 17. 07. 2013 s strani upravljavca prejel "Viogo za spremembo pogojev in
ukrepov iz okoljevarsivenega dovoljenja" z dne 15.07. 2013 (v nadaljevanju: druga vloga), s
katero je upravljavec zaprosil za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja za spremembe, ki jih
je navedel v drugi prijavi.

Nadalje je naslovni organ dne 17.04. 2013 prejel $e eno prijavo spremembe (v nadaljevanju:
tretja prijava), v kateri upravijavec navaja, da namerava preseliti skiadisce kemikalij. Zaradi
izgradnje objekta PORT2 Je potrebna rusitev obstojetega skladisa kemikalij (objekta 02) in
izgradnja novega skladis¢a kemikalij na drugi lokaciji znotraj industrijskega objekta, ki bo
poimenovan kot objekt 66 in se bo nahajal na delu parcele st 862/51, k.o. Menges$, poleg
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obstojeCega regalnega skladi§€a topil (abjekt 53). Skladi§te v novem objektu 66 bo razdeljeno
na tri dele, ki so med seboj loceni.

Naslovni organ je na osnovi tretje prijave ugotovil, da gre za spremembo pogojev in ukrepov iz
okoljevarstvenega dovoljenja in je upravijavea dne 07.05. 2013 pozval, da vlo3i vlogo za
spremembo okoljevarstvenega dovoljenja ali dopolni prvo viogo najkasrieje do 15. 06. 2013.

Naslovni organ je dne 17. 06. 2013 s strani upravljavca prejel "Viogo za spremembo pogojev in
ukrepov iz okoljevarstvenega dovoljenja" z dne 14. 06. 2013 kot dopolnitev prve vioge, s katero
ie upravljavec zaprosil za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja za spremembe, ki jih je
navedal v tretji prijavi.

Naslovni organ je dne 18.09.2013 prvo in drugo vlogo za spremembao okoljevarstvenega
dovolienja s sklepom §t. 35406-54/2012-3 in 35406-25/2013-2 zdruZil in se vodi pod &. 35406-
25/2013. Naslovni organ je dne 21. 10. 2013 prejel tudi dopolnitev zdruZene vioge.

Naslovni organ je dne 08.07.2013 prejel e eno prijavo spremembe (v nadaljevanju: &etrta
prijava), v kateri upravljavec navaja, da namerava uvesti proizvodnjo nove uéinkovine
everolimus in za potrebe te proizvodnje zgraditi objekt 67, ki se bo nahajal na delu parcele &t
862/51, k.o. Menges, kot funkcionalno zemljis¢e pa se bo uporabljala tudi parcela 690/4, k.o.
Homec, obe peleg obstojecega objekta 57.

Naslovni organ je na asnovi 8etrte prijave ugotovil, da gre za sprememba pogojev in ukrepov iz
okoljevarstvenega dovolienja in je upravijavca dne 23.07. 2013 pozval, da vlo3i viogo za
spremembao okoljevarstvenega dovoljenja najkasneje do 15. 10. 2013

Naslovni organ je dne 30. 09. 2013 s strani upravijavca preje! "Viogo za sprememba pogojev in
ukrepov iz okoljevarstvenega dovolienja” z dne 27. 09. 2013 (v nadaljevanju: tretja vioga), s
katero je upravljavec zaprosil za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja za spremembe, ki jih
je navedel v Eefrti prijavi. Naslovni organ je dne 14, 10. 2013 prejel tudi dopalnitev te viage.

Naslovni organ je dne 15.10.2013 zdruzeni postopek prve in druge vlogo za spremembo
okoljevarstvenega dovoljenja zdruzil s postopkom tretje vioge s sklepom &t. 35406-25/2012-4 in
35406-38/2013-4 in se vodi pod §t. 35408-25/2013.

2. Pravna podlaga za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja

8. ¢len Zakona o varstvu okolja (Uradni list RS, §t. 39/06-ZV0-1-UPE1, 49/06-ZMetD, 66/06-
Odl. US, 33/07-ZPNaért, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09, 48/12 in 57/12; v nadaljevanju ZV0-1)
dolo¢a, da mora upravijavec za obratovanje naprave, v kateri se bo izvajala dejavnost, ki lahko
povzroi onesnaZzevanje okolja vedjega obsega, in za vsako vedjo sprememba v obratovanju te
naprave pridobiti okoljevarstveno dovoljenje. Vedja sprememba v obratovanju naprave je
opredeljena v to¢ki 8.3 iz 3. ¢lena ZVO-1, ki doloda, da je vedja sprememba v obratovanju
naprave njena sprememba ali razsiritev, ki ima lahko pomembne $kcdljive vplive na ljudi ali
okolje ali ki sama po sebi dosega prag, predpisan za uvrstitev naprave med tiste, ki lahko
povzroCajo onesnaZevanje vedjega obsega.

Prvi odstavek 77. ¢lena ZVO-1 doloda, da mora upravijavec vsako nameravano spremembo,
povezano z delovanjem ali raz8iritvijo naprave, ki lahko vpliva na okolje, ali spremembo firme ali
sedeza, pisno prijaviti ministrstvu, pristojnemu za varstvo okolja, kar dokazuje s potrdilom o
oddani posiljki.
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Peti odstavek 77. &lena ZVO-1 dolo¢a, da lahko ministrstvo spremeni okoljevarstveno
dovoljenje tudi, ¢e na podlagi prijave iz prvega odstavka 77. ¢lena ugotovi, da ne gre za vegjo
spremembo v obratovanju naprave, ampak za spremembo pogojev in ukrepov iz
okoljevarstvenega dovoljenja. V tem primeru ministrstvo v 30 dneh od prijave pisno pozove
upravijavca naprave, da v dolotenem roku viozi viogo za spremembo okoljevarstvenega
dovoljenja, ki mora vsebovati sestavine iz 70. ¢lena ZVO-1, razen elaborata o dologitvi
vplivnega obmocdja naprave.

Sedmi odstavek 77. ¢lena ZVO-1 dolo¢a, da ministrstvo odloéi o spremembi okoljevarstvenega
dovolienja v primeru iz petega odstavka 77. élena ZVO-1 v 30 dneh od prejema popolne vioge,
pri éemer se ne uporabljajo dolo&be 71. &lena ZVO-1 in drugega do getrtega odstavka 73. ¢lena
ZV0O-1.

Ministrstvo skladno s 4. to¢ko prvega odstavka 78. élena ZVO-1 okoljevarstveno dovoljenje
spremeni po uradni dolZnosti, e to zahtevajo spremembe predpisov na podrogju varstva okolja,
ki se nana3ajo na obratovanje naprave.

Vsebina okoljevarstvenega dovoljenja je dolotena v 74. &lenu ZVO-1 in 8. ¢lenu Uredbe o vrsti
dejavnosti in naprav, ki lahko povzrodajo onesnaZevanje okolja vedjega obsega (Uradni list RS,
&t. 97/04, 71/07, 122/07 in 68/12).

3. Ugotovljeno dejansko stanje in dokazi, na katere je oprto

Naslovni organ je v postopku izdaje odloébe o spremembi okoljevarstvenega dovoljenja odioéal
na podlagi $tirih prijav sprememb, treh vlog in dopolnitev viog za spremembo okoljevarstvenega
dovoljenja.

Prva prijava spremembe, prejeta dne 086. 07. 2012 in dopolnjena dne 20.08. 2012 in
07.09. 2012, s prilogama:
¥ Strokovna ocena vplivov na okolje za projekt: Razsiritev proizvodnje na objektu 04A
Lek d.d.d, FAU Proizvodnja Menge$ Kolodvorska 27, 1234 Menges$ |, §t. SO-3/12 z dne
03.07. 2012 in dopolnjena 16.08. 2012, izdelal Envita d.o.0., Trzadka 132, 1000
Ljubljana,
> Pooblastilo za zastopanje.

Druga prijava spremembe, prejeta dne 28. 02. 2013 in dopolnjena dne 28.03. 2013, s
prilogama:
*» Strokovna ocena vplivov na okolie za projekt: PORT 2 Lek d.d.d, FAU Proizvodnja
Menge$ Kolodvorska 27, 1234 Menges , 5t. SO-1/13 z dne 22. 03. 2013, izdelal Envita
d.o.o., Trzaska 132, 1000 Ljubljana,
¥» Pooblastilo za zastopanje.

Tretja prijava spremembe, prejeta dne 17. 04. 2013, s prilogama:

» Sirckovna ocena vplivov na okolje za projekt: SkladiS¢e kemikalij Lek d.d.d, FAU
Proizvodnja Menge§ Kolodvorska 27, 1234 Menge$§ . 5t. SO-3/13 z dne 08. 04. 2013,
izdelal Envita d.o.o., Trzaska 132, 1000 Ljubljana,

¥ Pooblastilo za zastopanje.

Cetrta prijava spremembe, prejeta dne 08. 07. 2013, s prilogama:
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Strokovna ocena vplivov na okolje za projekt: Organske sinteze 5 Lek d.d, FAU
Proizvodnja Menge$ Kolodvorska 27, 1234 Menges , &t. SO-6/13 z dne 19. 06. 2013,
izdelal Envita d.o.0., TrzaSka 132, 1000 Ljubljana,

» Pcoblastiio za zastopanje.

Prva vlioga za spremembo okoljevarstvenega dovceljenja, prejeta dne 19. 11. 2012 (nana3a se
na prvo prijavo) in dopolnjena dne 17. 06. 2012 (nana3a se na tretjo prijavo), s prilogami:

Opisi tehnologije (4 dokumenti) (oznadeni kot poslovna skrivnost),

Pocblastilo za zastopanje,

Potrdilo o pladilu takse za vlogo za spremembo okoljevarstvencega dovoljenja.

Opis skladi§éa kemikalij in shema,

QObrazca QB06 in OB07.

YV ¥V VY

Druga vloga za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja, prejeta dne 17. 07. 2013 (nanada se
na drugo prijavo)} s prilogami:

» Splosni opisi posega,

» Opisi tehnologije (2 dokumenta) (oznacena kot poslovna skrivnost),

» Pooblastilo za zasiopanie,

» Poirdilo o pladilu takse za vloge za spremembo okoljevarstvenaga dovoljenja.

Tretja vloga za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja, prejeta dne 30. 09, 2013 (nanasa se
na &etrio prijavo) in njena dopolnitev prejeta 14. 10. 2013, s prilogami:

¥ Opisi tehnologije (2 dokumenta) (oznacena kot poslovna skrivnost) in nadomestni
vsebini,
Pregled tehnoloskih enot in nanje vezanih naprav,
Seznam objektov, povezani dokumenti in kratek opis,
Opisi cisternskih skladisé,
Program obratovalnega monitoringa emisije snovi v zrak iz IPiC naprave »proizvodnja
osnovnih farmaceviskih izdelkov Lek d.d. - proizvodnja Menges na lokaciji
Kolodvorska 27, 1234 menges, §t poroéila LET 20130256 z dne 26. 09. 2013, izdelal
ZVD d.d., Chengdujska cesta 25, 1260 Ljubljana,
Naért gospodarjenja z odpadki v LEK d.d., iokacija Menges$ za obdobje 2013 do 2016 z
dne 26. 09. 2013,
Naért ravnanja z odpadki v LEK d.d., lokacija Menge§, z dne 10. 10. 2013,
Pisni sklep o poslovni skrivnosti z dne 27. 09. 2013,
Paoblastilo za zastopanje,
Potrdilo o plagilu takse za viogo za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja.

Y V.V V

Y

Y VWV VW V¥

Dopolnitev prvih dveh vlog prejetih dne 21. 10. 2013 s prilogami:
» Opisi tehnologije (1 dokument) (oznaen kot poslovna skrivnost) in nadomestne
vsebine (5 dokumentov),
» Pregled tehnologkih enot in nanje vezanih naprav,
» Pisni sklep o poslovni skrivnosti z dne 18. 10. 2013.

V postopku je bilo na podiagi prijav, viog in dopolnitev viog za spremembo okoljevarstvenega
dovoljenja ugotovijeno naslednje:

Naslovni organ je stranki za lokacijo Kolodvorska 27, 1234 Menge$ izdal okoljevarstveno
dovolienje §t. 35407-171/2006-24 z dne 14. 05, 2010, Odlotbo o spremembi okaljevarstvenega
dovoljenja st. 35407-22/2010-8 z dne 28. 12 . 2010, Odlocho o spreinembi okaljevarstvenega
dovolienja §t. 35407-54/2011-5 z dne 16. 05. 2012 in Odlo¢bo © spremembi okoljevarstvenega
dovoljenja §t. 35406-24/2012-3 z dne 23. 08. 2012 za:
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» obratovanje naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablia
kemi¢ne in bioloske postopke,

> obratovanje naprave za predelavo nevarnih odpadkov po postopku R1 z nazivno
zmogljivostjo 19,2 t/dan odpadnih topil (=naprava za sosezig odpadnih tepil) in

> obratovanje neposredno tehni€ne povezanih dejavnosti naprav iz prvih dveh alinej.

Nasiovni organ je na podlagi vseh treh vlog za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja
ugotovil, da so predmet sprememb naslednje spremembe na napravah oziroma tehnoloskih
enotah teh naprav, za katere je bilo izdano dovaljenje. Predmet prve vioge je izgradnja prizidka
(objekta 04c) k obstojeCemu objektu 04a na parcelni &t. 867/2, k.o. Menge$, (ki se je do sedaj
uporabljal za raziskave, razvoj in preizkuSanje novih izdelkav) in sprememba namembnasti
objekta 04a. V objektih 0da in 04c namerava upravljavec izvajati proizvednjo/sintezo novih
farmacevtskih utinkovin: tamsulozin, perindopril, kabergolin in rosuvastatin kalcij. S predvideno
raz&iritvijo proizvednih prostorov in dopolnitvijo opreme bo mozno istoasno proizvajati po dva
produkta. Tehnologki postopki sinteze in izolacije bodo potekali v vodnih medijih in na osnovi
topil. Surovine za proizvodnjo se dovazajo iz centralnega skladi€a po narogilu, topila pa po
cevovodu iz cisternskega skiadiséa. Topila se bodo regenerirala in vragala v proizvodni proces.
Zaradi uporabe vnetljivih organskih topil so prostori opremijeni kot Ex cona 1. Proizvodna
zmogljivost navedenih udinkovin bo znaSala 8,8 tonfleto. Upravljavec je navedel tudi
spremembo v proizvodnji amlodipina, ki se izvaja po drugaénem postopku v objekiu, kjer se je
do sedaj proizvajal omeprazol. S tem se proizvodna zmogljivost sinteze aktivnih ucinkovin
nekoliko poveéa. V izpraznjenem objektu pa se bo uvedla proizvednja uinkovine candersantan.
Hkrati se je dokonéno ukinila proizvodnja uginkovine omeprazol. Zaradi vseh navedenih
sprememb se skupna zmogljivost proizvodnje/sinteze ucinkovin na lokaciji dejansko zmanjsuje
glede na zmogljivost iz okoljevarstvenega dovoljenja 8t. 35407-171/2006-24 z dne 14. 5. 2010,
in sicer iz 293,3 tonefleto na 280,3 tone/leto. Povecala pa se je proizvodna zmogljiivost
biofarmacevtskih uéinkovin na lokaciji iz 4 na 9 kg/leto biofarmacevtskih uginkovin, in sicer
zaradi optimizacije proizvodne zmogljivosti (izboljSanje izkoristka, produktivnosti klona in
optimizacije proizvodnega ¢asa). Emisije snovi v zrak iz objekta 04a in 04c bodo vezane na
obstojeca izpusta iz KRIQ naprave {objekt 64 in izpust Z41 ) in na RTO (objekt 58 in izpust Z42)
in na nov klimat na strehi objekta. Tehnoloske odpadne vode in vodne luznice, ki bado nastajale
v koligini 330 m*leto se bodo odvajale na nadin kot iz obstojeGe naprave (v tehnolosko
kanalizacijo in nato na &istilno napravo DomzZale-Kamnik), prav tako bo ravnanje z odpadki
potekalo v sklopu skupnega ravnanja z odpadki. Koli¢ina nastanka odpadkov zaradi Siritve v
objektu O4a in O4c je predvidena na 420 tleto. TehnoloSka oprema, ki bo dodana v objekt
04a/04c, ni pomemben vir hrupa, poleg tega bo instalirana znotraj zaprtega in zvolno
izoliranega objekta. Edini dodatni vir hrupa bo klimat v tehniéni etazi objekta. Obmocje naprav iz
tocke 1 izreka okoljevarstvenega dovoljenja in s tem tudi predvidene spremembe na objektu
04a/04c se v skladu s 4. lenom Uredbe o mejnih vrednostih kazalcev hrupa v okolju (Uradni list
RS, &t. 105/05, 34/08, 109/09 in 62/10) uvrd¢a v obmocje V. stopnje varstva pred hrupom,
medtem ko so stavbe z varovanimi prostori, kjer se ocenjujejo kazalci hrupa, ki ga povzroca
obratovanje naprave, uvré&ene v obmogje lll. stopnje varstva pred hrupom. Meritve hrupa v
naravnem in Zivljenjskem okolju se izvajajo na 23 merilnih mestih ob ograji industrijskega
kompleksa in pri bliznjih stanovanjskih stavbah. |z Porogila o meritvah hrupa &t. LFIZ-20120096-
FD/P iz 20.11.2012, ki ga je izvedel ZVD d.d., Chengdujska 25, Ljubliana izhaja, da
upravljavec vira hrupa obratuje skladno z dovoljenimi mejnimi vrednostmi. Dodaten vir hrupa z
izgradnjo objekta O4c predstavija klimatizacijski sistem z zajemom in odvodom zraka. Prispevek
tega dodatnega vira hrupa k skupni ravni hrupa na najbliZjih lokacijah na robu ocbmodja bo po
izradunih, navedenih v strokovni oceni iz prve prijave, neznaten.

Predmet dopalnitve prve vloge je preselitev skladis€a kemikalij. Zaradi izgradnje objekta PORT2
je potrebna rusitev obstojedega skladi¢a kemikalij (objekta 02) in izgradnja novega skladig&a
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kemikalij na drugi lokaciji znotraj industrijskega abjekta, ki bo poimenovan kot objekt 66 in se ba
nahajal na delu parcele &t. 862/51, k.o. Menges, poleg obstoietega regalnega skladii&a topil
(objekt 53). Skladis¢e v novem objektu 66 bo razdeljeno na tri dele (A, B in C), ki so med sebgj
lodeni, da bo zagotovljena zdruZljivost oz. nezdruzljivost kemikalij, poZarna varnost, varstvo
okolja ob normalni uporabi in v primeru nesre ter varnost in zdravje pri delu. Skladi$ée »A« bo
namenjeno hrambi kemikalij, ki zaradi svojih lastnosti reagirajo z vodo in pri tem tvorijo vnetljive
pline, skladis¢e »B« bo namenjeno hrambi materialov, ki so zaradi svojih lastnosti vnetljiva,
samovnetljiva in samo segrevajoca ter zahtevajo zniZano temperaturo skladi$éenja in bodo zato
vsak zase loCeni in skladidfeni v ustrezne kovinske omare (pogoji skladi§éenja med 2 ir 8° C)
ter skladisCe »C« (sestavljeno iz dveh enot), ki bo namenjeno hrambi vnetijivih materialov
(pogoji skiadidéenja med 15 in 30° C). V vseh delih skiadi§¢a bodo izvadeni naslednji varnostni
ukrepi: prag med vrati bo poviSan v prevozno klan¢ino (zasdita za primer razlitja), vgrajen bo
alarmni protipoZarni sistem za prenos alarmov do vratarnice, vgrajen bo avtomatski sistem
gasenja s plinskim gasilnim sredstvom, vgrajen bo sistem za prezra¢evanje, vgrajena bodo
temperaturna tipala za kontrolo in alarmiranje v primeru odstopanja od zahtevanih pogojev
hrambe. V vseh skladisCih so predvideni javljalniki vnetljivih hlapov s pripadajoto centralo.
fzgradnja novega skladis¢a kemikalij v objektu 66 ne bo povzroGila poveéanja skladisénih
zmodgljivosti za nevarne kemikalije, saj se bo obstojeée skladi¢e 02 porusilo. Proizvodna
zmogljivost na lokaciji 5 spremembo skladi$€enja ostaja nespremenjena. Z izgradnjo novega
skladiS¢a se bo preselila obstojeGa meteorna kanalizacija, kamor se o cdvajala tudi dodatna
meteorna voda s strehe objekta 66. V skladid¢u ob normalnem delovanju ne bo nastanka
odpadkov, saj se bodo kemikalije dovazale in odvaZale iz skladi¥a v originalni embalazi, prav
tako skiadisée ni dodaten vir emisij snovi v zrak in vir nastanka industrijskih odpadnih vod. V
primeru razlitja se le-to ujame v nepropustne lovilne posode znotraj skladisénega prostora {ki
niso povezane s kanalizacijo) in zajame z vpojnimi sredstvi in odstrani kot odpadek. V primeru
gasenja se uporablja kot gasilno sredstvo plin, tako, da nastanek pozarnih vod ni moZen znotraj
objekta. Voda se uporablja kot gasilno sredstvo le za zunanje hlajenje sten, kjer pa ne pride do
onesnaZenja odtekajoe odpadne vode. Dodaten vir hrupa z izgradrjo objekta 66 (skladiséa
kemikalif) predstavija klimatizacijski sistem z zajemom in odvodon zraka. Prispevek tega
dodatnega vira hrupa k skupni ravni hrupa na najblizjih lokacijah na robu obmoéja bo po
izracunih, navedenih v strokovni oceni iz tretje prijave, neznaten.

Predmet druge vloge je izgradnja objekta PORT2, ki se bo nahajal na parcelah 5t. 862/10 (del),
862/35 (del), 862/46 (del), 862/51(del} in 866/3(del), vse k.0. Menges, z dvema proizvodnima
linjjama za biotehnolo$ko proizvodno linijo z uporabo monoklonskih celic, in sicer kot prizidek k
obstojecemu objektu PORT1, s katerim ho tudi tehnologko in infrastrukturno povezan.
Tehnolo$ki postopek pridobivanja rekombinantnih zdravil sestavija celiéni del proizvodnje
(razvoj celic z biosintezo Zelenih uinkavin, ki vkljuéuje pripravo gojiséa, subkultivacije in Zetve)
in lo¢evalno-Cistilni  del proizvodnje (izolaciia in ¢i§éenje udinkovin s filfraciami in
kromatografskimi tehnikami). Ostanki gojis¢ se pred izpustom v tehnolodko kanalizacijo
kemicno inaktivirajo v t.i. bio-kill reaktorjih, preostale odpadne vode pa se vodijo v tehnologka
kanalizacijo. Prav tako se na bio-kill napravi avitoklavirajo vsi biologki materiali in njihova
embalaZa. Obstojeti obrat PORT1, prav tako pa tudi predvideni PORT2 sta uvré&ena v nivo
bioloske varnosti 1, kar zahteva osnovni {najnizji) niva biologke varnosti, saj ti biologki materiali
predstavijajo nizek nivo tveganja za zaposlene in okalje. Ustrezen ukrep za zagotavljanje te
varnosti je uporaba zaslitnih sredstev pri delu in avtoklaviranje preostankov materialov.
Predvidena izgradnja in obratovanje objekta PORT2 pomeni §iritev sedanje proizvodnje
osnovnih farmacevtskih izdelkov s kemijskimi ali biologkimi postopki, in sicer API pradukta EPO
v prvi stopnji na dvakratno sedanjo koli¢ino in nato (do predvidoma [. 2017) na &estkratno
sedanjo koli¢ino. Proizvodna zmogljivost vseh ucinkovin na lokaciji bo po izvedeni spremembi
$e vedno manjsa, kot je bila ob izdaji okaljevarstvenega dovolienja §t. 35407-171/2006-24 z dne
14.05. 2010 za to lokacijo, se pa pove&a proizvodna zmogljivost biofarmacevtskih uginkovin na
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lokaciji iz vrednosti @ kgfleto na vrednost 105,2 kg/leto. Za potrebe PORTZ2 bo v prizidku objekta
47 (severno od objekta PORT1), v zvoéno izoliranem prostoru, poleg obstojeega agregata
namescen nov diesel agregat s predvideno mod&jo 1 MW, ki bo obratoval kot rezervno elektri¢no
napajanje v primeru izpada javnega sistema oskrbe z elekiricno energija, predvidoma pod 10 ur
letna. Emisije snovi v zrak iz objekta PORT2 bodo vezane na klimate preka HEPA filtrov. Klimat]
s0 vgrajeni zaradi zagotavljanja ustreznih delovnih pogojev in zahtevane {istosti v prostorih. Za
potrebe zagotavljanja hladne vode se bo namestil tudi hladilni agregat Carrier z vsebnostjo 240
kg hladiva R134a. Za hlajenje hladilnih agregatov (en nov in dva obstojefa) se uporabljajo
hladilni stolpi (trije obstojeci in en nov na vzhodni strani objekta, modi 1450 kW). Proizvodnja
poteka v zapriih in kontroliranih pogojih brez izpustov v zrak. Od organskih topil se uporablja
samo izo-propanol, vse ostale preizvodne operacije potekajo na vodni osnovi. To topilo se
dovaja na lokacijo po cevnem mostu iz rezervoarja T108 (Rez 37)(1 om®), dodatno pa se bo
zaCel uporabljati za skladi€enje tega topila tudi rezervoar T109 (Rez 36)(1Dm3), ki je bil do
sedaj prazen in je Ze zajet v okoljevarstvenem dovoljenju.

Tehnoloske odpadne vode, ki bodo nastajale v koli¢ini 2.500 m*/leto, se bodo odvajale v
tehnologke kanalizacijo (odpadne vode iz celiCnega dela proizvadnje s predhodnim
avtoklaviranjem ali s kemiéno obdelavo z NaOH}). TehnoloSke vede bodo nastale kot kondenzat
pri klimatskih napravah, v tehnolagiji, pri pripravi energentov in pri odsoljevanju hladilne vode.
Lodeno se zbirajo tudi vroci odtoki pri uporabi pare v tehnolodkem postopku, se predhodno
pohladijo in nato odvedejo skupaj z ostalo tehnolodko vodo v tehnolodko kanalizacijo. Na ratun
povetanja $tevila zaposlenih se bo povecala koli¢ina komunalnih odpadnih vod za 1.300
m*/leto in odvajala v loéenem kanalu, kot je 2e uvedeno na lokaciji sedaj. Dodatne padavinske
vode iz strehe novega objekta se bodo ponikale, padavinske odpadne vode iz cest pa odvajale
v meleorno kanalizacijo na lokaciji. Ravnanje z odpadki bo potekalo v sklopu skupnega
ravnanja z odpadki. Kalicina nastanka odpadkov zaradi Siritve v objektu PORT2 je predvidena
na 32 ton/leto. Dodaten vir hrupa z izgradnjo PORT2 predstavlja sistem za zajem, pripravo in
odvod klimatiziranega zraka ter nov hladilni stolp. Prispevek teh dodatnih virov hrupa k skupni
ravni hrupa bo stalen (tako podnevi kot ponoci) vendar vpliv na meji obmodja ne bo presegal
predpisanih vrednosti, kar bo potrebno preveriti s prvim ocenjevanjem hrupa po vzpostavitvi
stabilnih obratovainih razmer v novem objektu PORTZ2.

Predmet fretje vioge je izgradnja objekta 67 (imenovan tudi organske sinteze 5), v katerem bo
potekala proizvodnia (organska sinteza intermediata, kromatografsko Ci§€enje ter izolacija in
pakiranje) aktivne farmacevtske uginkovine everolimus s postopkom organske kemijske sinteze
iz intermediata rapamicin, ki bo predhodno proizveden z bioloSkimi postopki v obstojeci
fermentaciji (objekt 32) in izoliran v objektu 23, ki se bo uporabljal samo za redno praizvodnjo in
ne ved za razvoj in raziskave. Kondna proizvodna zmogljivost u¢inkovine everolimus bo znaala
750 kg/leto, kar pomeni minimalno pove€anje zmodljivosti osnovnih farmacevtskih izdelkov
glede na stanje v letu 2012 {280,3 fon/leto), vendar 3e vedno manj$o zmogljivost kot je bila
dologena ob izdaji prvega okoljevarstvenega dovoljenja v letu 2010 (293,3 tan/leto). Predviden
objekt 67 bo dimenzij 36,7 m x 18,5 m in bo zgrajen v $tirih etazah ob obstojeGem objektu 57 na
parceli §t. 862/51 (del), k.o. Menge$, parcela §t. 690/4, k.o. Homec pa se ho uporabljata kot
funkcionalno zemljidée. Materiali za proizvodnjo nove ufinkovine se bodo dobavljali iz
abstojedih skladiénih prostorov vkljuéno z organskimi topili, katerih letna poraba na lokaciji se
bo poveéala. Zaradi uvedbe proizvednje everolimusa se bo v cisternskem skladi&éu CS1 v
objektu 26 odstranilo $tiri nadzemne enoplaséne rezervoarje in nadomestilo s Stirimi novimi
rezervoarji {(Rez10-Rez13) volumna po 30 m® iz nerjavne jekiene ploCevine, cpremljene s
sistemom proti prepolnitvi, merilci nivoja, tlaéno-sesalnimi ventili in plamenske zaporo.
Pretakalidée ostane isto. Prav tako se bo v cisternskem skladiséu CS2 v abjektu 35 odstranito tri
obstojede nadzemne rezervoarje in na njihovo mesto postavilo tri nove enoplascne rezervoarje
(Rez20, Rez25 in Rez29) iz nerjavne jeklene plocevine, opremljene s sistemom proti prepolnitvi,
merilci nivoja, tladno-sesalnimi ventili in plamensko zaporo. Pretakalid¢e ostane isto. Objekt bo
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definiran kot cona eksplozijske nevarnosti 2. Ves proces je zaprt in inertiziran, Regeneracija in
ponovna uporaba topil se bo uporabljala v fazah postopka z namenom optimainih izkoristkov in
minimalnih vplivov na okolje. TehnoloSka oprema z uporabo topil v chjektu 67 bo vezana na
obstojeCi kondenzacijski sistem za nehalogenirane pline v objektu 65, od tam pa na obstojedo
termiéno oksidacijo v objektu 58 (na izpust Z42), kamor se bodo vodili iudi odduhi iz objekta 23,
kier se bo izvajala izolacija. Za zagotavljanje ustreznega prezracevanja in pogojev Cistasti bo
vgrajenih ve¢ klimatov. Vstopni in izstopni zrak bo fiftriran preko HEPA fittrov. Ob polni
zmogljivosti proizvodnje nove uginkovine bo nastale do 3.800 m® odpadnih industrijskih vod (iz
fermentacije, iz kemijske sinteze in faz izolacije) ter do 400 m* komunalnih odpadnih vod, ki se
bodo oboje odvajale na CCN Domzale-Kamnik. V primeru previsokih vsebnosti lahko hlapnih
novi bodo nekatere vodne faze pred izpustom v tehnolo8ko kanalizacijc obdelane s strippingom.
Odtok poZarnih odpadnih vod, nastalih v primeru gasenja, bo izveden preko talnih sifonov in
lovilnega bazena 20 m® z ventilom pred vtokom v tehnoloSko kanalizacijo. S proizvodnjo nove
aktivne utinkovine se bo povedala tudi koliina nastalih predvsem tekodih odpadkov (predvsem
odpadkov s klasifikacijskima 3tevilkama 07 05 01* - vodne pralne tekocine in matiéne luznice in
07 05 04*-druga organska topila, praine tekocine in matiéne luZnice), in sicer za 20% (koliéina
cca 1 000 tleto). Ti tekodi odpadki se bodo glede na kemijsko sestavo (e ne vsebujejo
komponent z dusikom, Zveplom in klorom) preérpavali v rezervoar v objektu 48 in nato
sosezigali na parmnem kotlu PK2 (N13b) ali precrpavali v rezervoar v objektu 24 za nadaljnji
odvoz izven lokacije LEK-a, na sezig. Dodaten vir hrupa z izgradnjo objekta 67 predstavija
sistem za zajem, pripravo in odvod klimatiziranega zraka (pet klimatov). Prispevek teh dodatnih
virov hrupa k skupni ravni hrupa bo stalen (tako podnevi kot ponodi} vendar vpliv na meji
obmodja ne bo presegal predpisanih vrednosti, prav tako ne bo presegal mejnih vrednosti na
lokaciji pred najbliZzjim stanovanjskim objektorn Kolodvorska cesta 25, ki je razvrééeno v .
obmodije varsiva pred hrupom, kar pa bo potrebno preveriti s prvim ocenjevanjem hrupa po
vzpostavitvi stabilnih obratovalnih razmer v novem objektu 67.

Pri vseh navedenih spremembah je bila obravnavana tudi moZnost onesnaZenja podzemne
vode v primeru nesrefe, saj se naprava nahaja na $irSem vodovarstvenem obmodju, na
katerem se izvaja varovanje z blaZjim vodovarstvenim rezimom. V letu 2006 je bila za namen
izgradnje objektov 56 in 57 na lokaciji naprave izdelana Analiza tveganja za onesnaZenje
vodnega telesa. Kot pomembne okoli$€ine za raven tveganja za onesnaZenje vodenosnika
Mengeskega polja je bilo opredeljeno, da vir tveganja predstavlja proizvodni proces. Za primer
razlitfa so vse povrSine (notranje in zunanje) zavarovane z lovilnimi bazeni, ki prepreéujejo
razlitte nevarnih snovi. V primeru pozara predstavija retenzijski volumen za poZame vode
kapaciteta kanalizacijskega omreZja in dodatno $e izravnalni bazen prostornine 800 m®. V
primeru najslabsega moznega scenarija (npr. poZara z eksplozijo, ki bi uniéila lovilne bazene ali
vodotesne kanalizacijo) bi lahko pridlo do vnosa nevarnih snovi v podzemno vodo. Za varstvo
pred takim onesnaZenjem sta predvidena ukrepa: identifikacija onesnaZenja in sanacija.
Identifikacija onesnaZenja se izvede na podlagi rednega monitoringa kakovosti podzemne vode
iz vodnjaka za tehnolosko vodo (V-1) ter nadzornih piezometrov (P-1, 12-2, P3 in P-4). Izpiranje
onesnazevala v podzemno vodo je mogole zlasti preko izpiranja onesnaevala s pronicajoco
vodo. Glede na to, da je na lokaciji urejeno loceno odvajanje meteornih vod, je ta maZnost ob
normalnem obratovanju majhna. V letu 2007 je bil na juZni strani kompleksa izveden sanacijski
vodnjak S-1, ki sluzi za za$cito podtalnice (z ¢rpanjem podzemne vode) v primeru izlitja
nevarnih snovi v tla. Pri Erpalni koligini 60 L/s bi bil vpliv sanacijskega vodnjaka vet kot 200 m,
kar bi zado3Calo za celotno obmodje LEK-Menges, to pomeni, da se prepredi Sirjenje
onesnazevala izlitega na lokaciji LEK Menge$ v celoten vodonosnik.

Za izvedbo projekta 04a/04c je potrebna izgradnja prizidka k obstojeéemu objektu 0Oda, za
izvedbo projekta PORT2 je prav tako potrebna izgradnje prizidka k obstojecemu obhjektu 60, pri
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