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Agencija Republike Slovenije za okolje izdaja na podlagi tretjega odstavka 14. ¢lena Uredbe o
organih v sestavi ministrstev (Uradni list RS, §t. 35/15, 62/15, 84/16, 41/17, 53/17, 52/18, 84/18,
10/19, 64/19 in in 64/21) in 5. toCke tretjega odstavka 77. lena Zakona o varstvu okolja (Uradni
list RS, §t. 39/06-ZV0O-1-UPB1, 49/09-ZMetD, 66/06-OdIUS, 33/07-ZPNacrt, 57/08-ZFO-1A,
70/08, 108/09, 108/09-ZPNacrt-A, 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 izdaje sklepa o prijavi nameravane
spremembe v obratovanju naprave, ki lahko povzro€i onesnazevanje okolja vecjega obsega,
upravljavcu Lek d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, ki ga po pooblastilu ¢lana uprave Marjana
Novaka in ¢lana uprave lvana Durovcika zastopa Matej Ambroz, naslednji

SKLEP

1. Nameravana sprememba v obratovanju naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih
izdelkov uporablja kemi¢ne in bioloSke postopke, ki se nahaja na lokaciji Kolodvorska 27,
1234 Menge§, in ki jo je upravljavec Lek d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, prijavil dne
7.5. 2021, ne zahteva spremembe okoljevarstvenega dovoljenja §t. 35407-171/2006-24 z
dne 14.5. 2010, ki je bilo spremenjeno z odloCbami o spremembi okoljevarstvenega
dovoljenja §t. 35407-22/2010-8 z dne 28. 12. 2010, §t. 35407-54/2011-5 z dne 16. 5. 2012,
8t. 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, st. 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, &t. 35406-77/2017-5 z dne
15. 11. 2018 in §t. 35406-21/2019-9 z dne 23. 12. 2019, ter zanjo ni potrebno izvesti presoje
vplivov na okolje in pridobiti okoljevarstvenega soglasja.

2. Vtem postopku stroski niso nastali.

Obrazlozitev

Agencija Republike Slovenije za okolje, ki kot organ v sestavi Ministrstva za okolje in prostor
opravlja naloge s podrocja varstva okolja (v nadaljevanju: naslovni organ), je dne 10. 5. 2021 od
upravljavca Lek d.d., Verov8kova 57, 1526 Ljubljana, ki ga po pooblastilu ¢lana uprave Marjana
Novaka in ¢lana uprave lvana Durovcika zastopa Matej AmbroZ (v nadaljevanju: upravljavec),
prejela prijavo nameravane spremembe v obratovanju naprave, ki lahko povzroci onesnazevanje
okolja vecjega obsega, in sicer naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov
uporablja kemicne in bioloSke postopke. Naslovni organ je za obratovanje navedene naprave in
naprave za predelavo odpadkov po postopku R1 ter njunih neposredno tehni€no povezanih
dejavnosti izdal okoljevarstveno dovoljenje 8t. 35407-171/2006-24 z dne 14. 5. 2010, ki je bilo
spremenjeno z odlo€bami o spremembi okoljevarstvenega dovoljenja §t. 35407-22/2010-8 z dne
28.12. 2010, §t. 35407-54/2011-5 z dne 16. 5. 2012, §t. 35406-24/2012-3 z dne 23. 8. 2012, st.
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, §t. 35406-43/2016-8 z dne 30. 3. 2017,
§t. 35406-77/2017-5 z dne 15.11.2018 in &t. 35406-21/2019-9 z dne 23.12.2019 (v
nadaljevanju: okoljevarstveno dovoljenje).

Upravljavec je k prijavi priloZil:

- Analiza tveganja za Objekt 80 — ureditev merilnega jaska, $t, projekta GA 1724/21, april
2021, GEO-AQUA, Trg MDB 9, 1000 Ljubljana,

- Revizija poroc€ila »Analiza tveganja za Objekt 80 — ureditev merilnega jaska«. §t. porocila
4802-072/2021-01 z dne 9. 4. 2021, Geologija d.o.o. Idrija, PreSernova ulica 2, 5280
Idrija,

- Mnenje o vplivu gradnje na vodni rezim in stanje voda, st. 35508-1363/2021-7, ki ga je
dne 16. 4. 2021 izdalo Ministrstvo za okolje in prostor, Direkcija RS za vode, Vojkova 52,
1000 Ljubljana,

- Shema: Objekt 80 — merilni jaSek tehnoloske vode iz februar 2021, Atrij gradbeni
inzeniring d.0.0., Gajska ulica 39, 9233 Odranci,

- Pooblastilo za zastopanje z dne 11. 3. 2021,

- Potrdilo o plaCilu upravne takse.

Skladno s prvim odstavkom 77. ¢lena Zakona o varstvu okolja (Uradni list RS, §t. 39/06-ZVO-1-
UPB1, 49/06-ZMetD, 66/06-OdIUS, 33/07-ZPNacrt, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09, 108/09-
ZPNacrt-A, 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) mora upravljavec naprave vsako nameravano spremembo v
obratovanju naprave iz 68. ¢lena ZVO-1, ki je povezana z delovanjem ali razSiritvijo naprave in
lahko vpliva na okolje, ali spremembo glede upravljavca pisno prijaviti ministrstvu, kar dokazuje
s potrdilom o oddani posiljki.

Skladno s tretjim odstavkom 77. &lena ZVO-1 ministrstvo na podlagi prijave in ob smiselni uporabi
dolo¢b 51. in 51.a ¢lena ZVO-1 v dveh mesecih od vloZitve popolne prijave s sklepom ugotovi,
da:

1. je nameravana sprememba vecja in je zanjo treba izvesti tudi presojo vplivov na okolje
ter pridobiti okoljevarstveno soglasje in spremeniti okoljevarstveno dovoljenje,

2. je nameravana sprememba vecja, vendar zanjo ni treba izvesti presoje vplivov na okolje
in pridobiti okoljevarstvenega soglasja, vendar je treba spremeniti okoljevarstveno
dovoljenje,

3. nameravana sprememba ni vecja, vendar je treba zanjo izvesti presojo vplivov na okolje
in pridobiti okoljevarstveno soglasje ter spremeniti okoljevarstveno dovoljenje,

4. nameravana sprememba ni vecja, vendar je treba zaradi nameravane spremembe
spremeniti pogoje in ukrepe v veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju, ali

5. zaradi nameravane spremembe ni treba spremeniti okoljevarstvenega dovoljenja.

Upravljavec je v prijavi navedel, da se sprememba v obratovanju naprave, ki v proizvodnji
osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi¢ne in bioloSke postopke, nanasa na zamenjavo
merilnega jasSka za tehnoloSke odpadne vode.

ZVO-1 v 3. ¢lenu, v tocki 8.3. doloc¢a, da je vecja sprememba v obratovanju naprave, ki lahko
povzro€a onesnaZevanje okolja vedjega obsega, sprememba v vrsti ali delovanju naprave ali
njena razsiritev, ki ima lahko znatne negativne vplive na zdravje ljudi ali okolje. Vsaka sprememba
v vrsti ali delovanju naprave ali njena razSiritev, zaradi katere se proizvodna zmogljivost naprave
poveCa za prag, kadar je ta predpisan, se Steje za veCjo spremembo v obratovanju naprave.



Pragovi proizvodne zmogljivosti naprav so dolo¢eni v Prilogi 1 Uredbe o vrsti dejavnosti in naprav,
ki lahko povzrogajo onesnazevanje okolja ve¢jega obsega (Uradni list RS, §t. 57/15).

Sprememba v obratovanju naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja
kemi¢ne in bioloSke postopke se nanasa na zamenjavo merilnega jaska za industrijske
(tehnoloske) odpadne vode na objektu 80, ki se nahaja v k.o. 1937 Homec na parc. §t. 705/6. V
obstoje¢em stanju je v merilnem jasku na MMV1 vgrajena Venturijeva merilna cev za merjenje
pretoka tehnoloskih odpadnih vod. Upravljavec namerava obstojeci AB jaSek z merilno tehniko
odstraniti in na istem mestu postaviti nov AB jasek z novo merilno napravo za meritve pretoka
industrijskih (tehnoloskih) odpadnih vod, ki se odvajajo iz lokacije naprave preko izravnalnega
bazena v javno kanalizacijo in na Centralno distilno napravo Domzale-Kamnik. Zazidalna
povrsina novega merilnega jaska bo 3,30 x 8,45 m in globine 4,35 m globine podzemnega dela
objekta ter vidine 3,12 m pritli€nega dela objekta. V podzemnem delu jaSka bo name&c¢ena zaprta
kovinska cev z merilnikom pretoka (ki ima nameS¢&en tudi Cistilni kos), v pritliénem delu pa bo
postavijena elektro omara in druga elektronika, ki je potrebna za obratovanje izravnalnega
bazena in merilnika pretoka. Polozaj merilnega mesta MMV1 (v podzemnem jasku na kovinski
cevi) ostane nespremenijen, torej tako kot je dolocen v okoljevarstvenem dovoljenju.

Obstojeci in predvideni novi jasek lezi na lll. vodovarstvenem obmo¢ju v skladu z dologili Odloka
o varstvenih pasovih vodnih virov Domzale I, Il lll. IV., V.in DG I. in ukrepih za zavarovanje voda
(Uradni vestnik ob¢ine Domzale, $t. 5/98 in 11/99), zato je v skladu s tem odlokom ter v skladu z
Odlokom o obcinskem podrobnem nacrtu za ureditveno obmocje »Lek Menge$-Domzale«
(Uradni vestnik ob&ine Menges, $t. 6/09 in 6/16) ter v skladu z Uredbo o emisiji snovi in toplote
pri odvajanju odpadnih voda v vode in javno kanalizacijo (Uradni list RS, §t. 64/12, 64/14 in 98/15)
upravljavec za nameravano spremembo zagotovil izdelavo Analize tveganja za onesnazenja
vodnega telesa podzemne vode (§t. GA 1724/21, april 2021), ki jo je izdelalo podjetie GEO-
AQUA, Trg MDB 9, 1000 Ljubljana. 1z predlozene Analize tveganja je razvidno, da bo glede na
smer pretakanja podzemnih vod, hidro dinamskih parametrov vodonosnika ter matemati¢nega
modela razSirjanja morebitnega onesnazenja, vpliv gradbenih del na objektu 80 (zamenjava
merilnega jaska), ob upoStevanju vseh za3¢itnih ukrepov, sprejemljiv. Nadalje je iz Analize
tveganja razvidno tudi, da bo posodobitev merilnega mesta prinesla dodatno in boljSo za&¢ito
vodnega telesa pred morebitnim onesnaZenjem pri obratovanju objekta. Upravljavec je za
nameravano zamenjavo merilnega jaska s strani Direkcije za vode pridobil tudi Mnenje o vplivu
gradnje na vodni rezim in stanje voda (St. 35508-1363/2021/7 z dne 16. 4. 2021), iz katerega so
razvidni ukrepi, ki jih bo upravljavec upoSteval pri odstranjevanju obstoje¢ega jaska in pri
postavitvi novega jaska.

Z nameravano spremembo se merilno mesto MMV1 ne spreminja, prav tako se ne spreminjajo
pogoji za ureditev merilnega mesta v &asu obratovanja, ki so Ze dologeni v okoljevarstvenem
dovoljenju, torej nameravana sprememba v obratovanju naprave ne zahteva spremembe pogojev
in ukrepov v okoljevarstvenem dovoljenju.

Naslovni organ nadalje ugotavlja, da je bila naprava, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih
izdelkov uporablja kemi&ne in bioloSke postopke, naprava za predelavo odpadkov po postopku
R1 ter njune neposredno tehni¢no povezane dejavnosti, Ze veckrat predmet presoje vplivov na
okolje in izdaje okoljevarstvenega soglasja (5t. 35405-137/01 z dne 25. 1. 2002, 35405-138/01 z
dne 25. 1. 2002, st. 35405-3/2003 z dne 28. 3. 2003, st. 35402-95/2004 z dne 16. 11. 2004 in St.
35406-33/2015-20 z dne 9. 2. 20186).

Obveznost presoje vplivov na okolje se ugotavlja v skladu z Uredbo o posegih v okolje, za katere
je treba izvesti presojo vplivov na okolje (Uradni list RS, &t. 51/14, 57/15, 26/17 in 105/20).



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

Skladno s ¢etrtim odstavkom 3. ¢lena Uredbe o posegih v okolje, za katere je treba izvesti presojo
vplivov na okolje, se predhodni postopek izvede tudi za spremembo posega iz prvega odstavka
prejSnjega €lena ali prvega odstavka tega €lena, za katerega v prilogi 1 te uredbe prag ni dolo¢en.

Ob tem je v 6. toCki 1a. €lena citirane uredbe obrazlozeno, da je sprememba posega v okolje
sprememba posega, ki je bil v skladu s predpisi dovoljen, se izvaja ali je Ze izveden, in vpliva na
bistvene lastnosti posega v okolje tako, da se njegovi vplivi na okolie pomembno povecajo
oziroma se pomembno povecanje njegovih vplivov na okolje zaradi spremembe lahko pri€akuje.

V skladu s 1. to¢ko 1.a Clena citirane uredbe pa je bistvena lastnost posega v okolje lastnost
posega v okolje, zaradi katere ima lahko poseg v okolje pomembne vplive na okolje oziroma se
pomembni vplivi na okolje lahko pri€akujejo; bistveno lastnost posega v okolje izraza zlasti
njegova zmogljivost.

1z razpoloZljive dokumentacije je razvidno, da nameravana sprememba prestavlja spremembo na
napravi, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi¢ne in bioloSke postopke,
in sicer se sprememba nanaSa na zamenjavo merilnega jaSka za industrijske (tehnoloske)
odpadne vode na objektu 80, ki se nahaja v k.0. 1937 Homec na parc. §t. 705/6. Naslovni organ
ugotavlja, da nameravana sprememba ne vpliva na obstoje€o proizvodno zmogljivost naprave,
zato zanjo ni potrebno izvesti predhodnega postopka v skladu s toc¢ko C.lII.1 Priloge 1 v povezavi
s Cetrtim odstavkom 3. €lena in 1. ter 6. to¢ko 1a ¢lena Uredbe o posegih v okolje, za katere je
treba izvesti presojo vplivov na okolje.

Na podlagi zgoraj navedenih dejstev naslovni organ, v skladu z dologili 51.a ¢lena ZVO-1,
ugotavlja, da za nameravano spremembo izvedba predhodnega postopka ni potrebna, kar
posledi€no pomeni, da ni treba izvesti presoje vplivov na okolje in pridobiti okoljevarstvenega
soglasja.

Glede na navedeno je bilo odloCeno, kot izhaja iz 1. tocke izreka tega sklepa.

V skladu z dolo&bami petega odstavka 213. &lena v povezavi s 118. Clenom Zakona o sploSnhem
upravnem postopku (Uradni list RS, &t. 24/06-ZUP-UPB2, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10,
82/13in 175/20-ZIUOPDVE) je bilo potrebno v izreku tega sklepa odloditi tudi o strodkih postopka.
Glede na to, da v tem postopku stroski niso nastali, je bilo odlo¢eno, kot izhaja iz 2. toCke izreka
tega sklepa.

Pouk o pravhem sredstvu:

Zoper ta sklep je dovoljena pritoZba na Ministrstvo za okolje in prostor, Dunajska cesta 48, 1000
Ljubljana, v roku 15 dni od dneva vroc€itve tega sklepa. PritoZba se vloZi pisno ali poda ustno na
zapisnik pri Agenciji Republike Slovenije za okolje, Vojkova cesta 1b, 1000 Ljubljana. Za pritozbo
se placa upravna taksa v visini 18,10 EUR. Upravno takso se placa v gotovini ali z drugimi
veljavnimi placilnimi instrumenti in o placilu predlozi ustrezno potrdilo.

Upravna taksa se lahko pla¢a na podraéun javnofinanénih prihodkov z nazivom: Upravne takse
— drzavne in Stevilko racuna: 0110 0100 0315 637 z navedbo reference: 11 25518-7111002-
35409021.



Pri nastanku tega dokumenta je
sodelovala naslednja uradna oseba:
Ana Kezele-Abramovi¢, sekretarka

Postopek vodila:

Marija LaniSek

podsekretarka
Katja Buda
sekretarka

Vroditi:
- Lekd.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana — osebno.

Poslati:
- enotni drzavni portal e-uprava
- InSpektorat Republike Slovenije za okolje in prostor, InSpekcija za okolje in naravo,
Dunajska cesta 58, 1000 Ljubljana — po elektronski posti (gp.irsop@gov.si)
- Obcgina MengeS, Slovenska cesta 30, 1234 MengeS - po elektronski posti
(obcina.menges@menges.si)
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