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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 in
84/18) in 4. tocke tretjega odstavka 77. tlena Zakona o varstvu okolja (Uradni list RS, &t. 39/06-
ZVO-1-UPB1, 49/09-ZMetD, 66/06-OdIUS, 33/07-ZPNatrt, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09,
48/12, 57112, 92/13, 56/15, 102/15, 30/16, 61/17-GZ, 21/18-ZNOrg in 84/18-ZIURKOE) v
upravni zadevi izdaje sklepa o prijavi nameravane spremembe v obratovanju naprave, ki lahko
povzroCi onesnaZevanje okolja vefjega obsega, upravljavcu KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto, ki ga po pooblastilu predsednika uprave JoZeta Colarita
zastopa Marko Lampret, naslednji

SKLEP

1. Nameravana sprememba v obratovanju naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih
izdelkov uporablja kemi¢ne in bioloske postopke, ki jo je upravijavec KRKA, d.d., Novo
mesto, Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto, prijavil dne 24. 1. 2019, ni ve&ja sprememba,
vendar zahteva spremembo pogojev in ukrepov v veljavnem okoljevarstvenem dovoljenju
§t. 35407-92/2006-23 z dne 12. 4. 2010, ki je bilo spremenjeno z odlotbami §t. 35407-
34/2011-38 z dne 2. 3. 2012, §t. 35406-20/2013-6 z dne 7. 8. 2013 in §t. 35406-55/2015-11
z dne 17.3.2016, in zanjo ni potrebno izvesti presoje vplivov na okolje in pridobiti
okoljevarstvenega soglasja.

2. V tem postopku stro$ki 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 25. 1. 2019 od
upravljavca KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje$ka cesta 6, 8000 Novo mesto, ki ga po pooblastilu
predsednika uprave JoZeta Colarita zastopa Marko Lampret (v nadalievanju: upravijavec),
prejela prijavo nameravane spremembe v obratovanju naprave, ki lahko povzroCi
oneshazevanje okolja ve&jega obsega, in sicer naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih
izdelkov uporablja kemi¢ne in bioloske postopke, ki se nahaja na lokaciji Smarjeska cesta 6,
Novo mesto.



Naslovni organ je za obratovanje navedene naprave in za obratovanje kuriine naprave skupne
vhodne toplotne mo&i 64,5 MW - tehnolo$ka enota toplarna izdal okoljevarstveno dovoljenje st.
35407-92/2006-23 z dne 12. 4. 2010, ki je bilo spremenjenc z odlo&bami §t. 35407-34/2011-38
z dne 2.3.2012, §t. 35406-20/2013-6 z dne 7.8.2013 in §t. 35406-55/2015-11 z dne
17. 3. 2016 (v nadaljevanju: okoljevarstveno dovoljenje).

Upravljavec je k prijavi priloZil:

» Pooblastilo za zastopanje,

» Izpolnjen obrazec Prijava sprememebe v obratovanju naprave skladno s 77. Clenom
Zakona o varstvu okolja, ki ga je dne 21. 1. 2019 pripravil upravijavec sam,

» izpolnjen Obrazec zahteve za zatetek predhodnega postopka za »Postavitev dodatnih
rezervoarijev za odpadna topila (2x40 m?®) v skladi¢u tekoCih surovin« z dne
21.1. 2019,

» Potrdilo o pladilu takse.

Skladno s prvim odstavkom 77. &lena Zakona o varstvu okolja (Uradni list RS, §t. 39/06-ZVO-1-
UPB1, 49/06-ZMetD, 66/06-0dIUS, 33/07-ZPNacrt, 57/08-ZFO-1A, 70/08, 108/09, 48/12, §7/12,
92/13, 56/15, 102/15, 30/16, 61/17-GZ, 21/18-ZNOrg in 84/18-ZIURKOE; v nadaljevanju: ZVO-
1) mora upravljavec naprave vsako nameravano spremembo v obratovanju naprave iz 68. tlena
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 vioZitve 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 vetja, vendar zanjo ni treba izvesti presoje vplivov na
okolie in pridobiti okoljevarstvenega soglasja, vendar je treba spremeniti
okoljevarstveno dovoljenje,

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

4. nameravana sprememba ni vedja, 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 nanasa na spremembo na
napravi, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi¢ne in bioloske
postopke, ki se nahaja na lokaciji Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto, in sicer na njeno
neposredno tehni¢no povezano dejavnost skladi$€enje v nepremi€nih rezervoarjih. Sprememba
se nanasSa na vgradnjo dveh nadzemnih rezervoarjev za odpadna topila (2 x 40 m3) v
nezasedeni prostor znotraj obstojecega skladid&a tekoc&ih surovin. Skladi$&e tekotih surovin je
bilo leta 2003 zasnovano in grajeno kot rezervoarsko skladis¢e za sveza in odpadna topila s
¢rpali$¢em in manipulativnim delom skladi$¢a. Leta 2010 je bila kapaciteta rezervoarskega
skladis¢a povecana in dograjeno skladis¢e za topila v premi¢nih IBC kontejnerjih. V sklopu
Siritve v letu 2010 so bili dodani le Stirje rezervoarji za sveza topila (4 x 40 m?3) ter man;j§i 5 m?
rezervoar za aceton. Prostor za tri rezervoarje je ostal nezaseden. Zaradi tezav pri odpremi
odpadnih topil se je pojavila potreba po dodatni kapaciteti skladi$&enja odpadnih topil, zato sta
bila v prazen prostor navedenega skladis¢a dodana dva rezervoarja volumna po 40 m3, ki sta



namenjena za skladiZenje odpadnih nehalogeniranih topil (5t. odpadka 07 05 04*). Torej
gradbeno dovoljenje samo za postavitev dodatnih dveh rezervoarjev ni bilo potrebno.
Rezervoarja sta nameStena v obstojeci lovilni skledi volumna 90 m3 in se polnita preko
obstojetega cevovoda odpadnih topil, praznita pa preko obstojetega &rpalid¢a. Rezervoarja sta
opremijena z opremo za preprecitev prepolnitve, opremo za zvo¢no in vizualno alarmiranje,
imata zagotovljen zajem morebitnega puséanja in razlitja, imata povratni vod hlapov med
prec¢rpavanjem in aktivno pozarno zas&ito ter merilnike hlapov. S postavitvijo dveh dodatnih
rezervoarjev se zmogljivost skladis¢enih topil iz obstojec¢ih 496,5 ton poveéa na 562,9 ton.

Pri rednem obratovanju dodatnih dveh rezervoarjev odpadne vode ne nastajajo. lIztok
morebitnih razlitij je prepreten s tem, ko sta rezervoarja name&&ena v nepropustno lovilno
skledo. Zagotovljen je tudi zajem pozarnih vod v obstojecih zadrzevalnikih in lovilnih skledah.
Pri skladi&¢enju odpadnih topil dodatni odpadki ne nastajajo. Rezervoarja se bosta uporabljala
za zatasno skladis¢enje odpadnih topil, kar pomeni za tasovno obdobje manj kot 20 dni.
Skladi$¢enje odpadnih topil ne predstavlja emisij snovi v zrak, saj je zagotovljeno polnjenje
rezervoarjev po zaprtih cevovodih in praznjenje rezervoarjev pri odvozu z vratanjem hlapov.
Rezervoarja sama ne predstavljata vira hrupa v okolje. Skladi&e teko&ih surovin je grajeno v
skladu z najbolj§imi razpoloZljivimi tehnikami in opremljeno s sodobno protipozarno in proti
eksplozijsko zasc¢ito, tako je verjetnost nastanka eksplozije zmanj$ana na minimum. Drugih
vplivov na okolje se zaradi postavitve dveh rezervoarjev ne pri¢akuje.

ZVO-1 v 3. &lenu, v tocki 8.3. dolota, da je vetja sprememba v obratovanju naprave, ki lahko
povzro¢a onesnazevanje okolja ve&jega obsega, sprememba v vrsti ali delovanju naprave ali
njena razsiritev, ki ima lahko znatne negativhe vplive na zdravje ljudi ali okolje. Vsaka
sprememba v vrsti ali delovanju naprave ali njena razsiritev, zaradi katere se proizvodna
zmogljivost naprave poveta za prag, kadar je ta predpisan, se Steje za ve€jo spremembo v
obratovanju naprave. Pragovi proizvodne zmogljivosti naprav so dolo&eni v Prilogi 1 Uredbe o
vrsti dejavnosti in naprav, ki lahko povzrotajo onesnazevanje okolja ve&jega obsega (Uradni list
RS, §t. 57/15).

Naslovni organ je na podlagi prijave ugotovil, da pri nameravani spremembi ne gre za vetjo
spremembo v obratovanju naprave v skladu s to¢ko 8.3 tretiega tlena ZVO-1, saj se proizvodna
zmogljivost naprave, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi¢ne in
bioloske postopke z navedeno spremembo ne spreminja. Hkrati pri nameravani spremembi ne
gre za spremembo v vrsti ali delovanju naprave, ki ima lahko znatne negativne vplive na zdravje
ljudi ali okolje.

Naslovni organ nadalje ugotavlja, da je bila za napravo, ki v proizvodnji osnovnih farmacevtskih
izdelkov uporablja kemi&ne in bioloske postopke, Ze izvedena presoja vplivov na okolje in
izdano okoljevarstveno soglasje §t. 35407-34/2011-38 z dne 2.3.2012.

Uredba o posegih v okolje, za katere je treba izvesti presojo vplivav na okolje (Uradni list RS, §t.
51/14, 57/15 in 26/17) dolo&a vrste posegov v okolje, za katere je presoja vplivov na okolje
obvezna, in vrste posegov v okolje, za katere je presoja vplivov na okolje obvezna, e se zanje
v predhodnem postopku ugotovi, da bi lahko imeli pomembne vplive na okolje.

Uredba o posegih v okolie, za katere je treba izvesti presojo vplivov na okolje, v tocki C
Predelovalne dejavnosti, C.Ill Kemi&na industrija in ravnanje s kemijskimi proizvodi, C.II1.1
Priloge 1 dolo¢a, da je presoja vplivov na okolje obvezna, kadar gre za integrirane naprave, ki
so namenjene proizvodnji osnovnih farmacevtskih proizvodov s kemicnimi ali bioloSkimi
postopki*.



Skladno z drugo alinejo drugega odstavka 3. &lena Uredbe o posegih v okolje, za katere je
treba izvesti presojo vplivov na okolie, se predhodni postopek izvede tudi za spremembo
posega v okolje, ki je v skladu s predpisi Ze dovoljen, se izvaja ali je Ze izveden, in ne glede na
to, ali je bilo za poseg v okolje pred njegovo spremembo Ze pridoblieno okoljevarstveno
soglasje ali sklep v predhodnem postopku v skladu z zakonom, ki ureja varstvo okolja, ¢e gre za
spremembo posega v okolje iz prvega odstavka prejSnjega Clena ali iz prejSnjega odstavka, ki
pomeni spremembo poloZaja ali lege v prostoru, dimenzij objekta, zmogljivosti naprave,
sestave, nadina ali obdobja obratovanja, rabe surovin ali energije in bi lahko imela pomembne
Skodljive vplive na okolje.

Iz razpoloZljive dokumentacije je razvidno, da se z nameravano spremembo, t,j. vgradnjo dveh
nadzemnih rezervoarjev za odpadna topila (2 x 40 m3) v nezasedeni prostor znotraj
obstojetega skladi$¢a tekocgih surovin, proizvodna zmogljivost naprave, ki v proizvodnji
osnovnih farmacevtskih izdelkov uporablja kemi&ne in bioloSke postopke, ne spreminja. Glede
na navedeno, za nameravano spremembo ni obvezna izvedba presoje vplivov na okolje v
skladu z zgoraj navedeno totko C.1II.1 Priloge 1 Uredbe o posegih v okolje, za katere je treba
izvesti presojo vplivov na okolje.

V zvezi z zgoraj navedeno spremembo, upo$tevajot predhodno podano obrazloZitev na str. 2-3
tega sklepa, naslovni organ nadalje ugotavija, da le-ta prav tako ne bo imela pomembnih
Skodljivih 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
poslediéno pomeni, da ni treba izvesti presoje vplivov na okolje in pridobiti okoljevarstvenega
soglasja.

Naslovni organ je na podlagi prijave ugotovil, da je treba zaradi nameravane spremembe
spremeniti pogoje in ukrepe v okoljevarstvenem dovoljenju. Glede na navedeno, je bilo
odlo¢eno, kot izhaja iz 1. to¢ke izreka tega sklepa.

Skladno z enajstim odstavkom 77. ¢lena ZVO-1 lahko v primeru iz 4, to¢ke tretjega odstavka
77. &lena ZVO-1 upravljavec vloZi viogo za spremembo okoljevarstvenega dovoljenja, ki mora
vsebovati sestavine iz 70. &lena tega zakona, razen elaborata o dologitvi vplivnega obmotcja
naprave. PodrobnejSa vsebina vloge je dolotena v 22. &lenu Uredbe o vrsti dejavnosti in
naprav, ki lahko povzro¢ajo onesnazevanje okolja vetjega obsega. Upravljavec se v viogi lahko
sklicuje na k prijavi priloZzene dokumente in jih ni potrebno ponovno prilagati.

V skladu z dolo¢bami petega odstavka 213. &lena v povezavi s 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 in
82/13) je bilo potrebno v izreku tega sklepa odlogiti tudi o stroskih postopka. Glede na to, da v
tem postopku stroski niso nastali, je bilo odloeno, kot izhaja iz 2. to&ke izreka tega sklepa.

Pouk o pravnem sredstvu:

Zoper ta sklep je dovoljena pritoZba na Ministrstvo za okolje in prostor, Dunajska cesta 48, 1000
Ljubljana, v roku 15 dni od dneva vrogitve tega sklepa. PritoZba se viozi pisno ali poda ustno na
zapisnik pri Agenciji Republike Slovenije za okolje, Vojkova cesta 1b, 1000 Ljubljana. Za
pritozbo se plata upravna taksa v visini 18,10 EUR. Upravno takso se plata v gotovini ali
drugimi veljavnimi pla€ilnimi instrumenti in o pla&ilu predloZi ustrezno potrdilo.



Upravna taksa se lahko pla¢a na podracun javnofinan¢nih prihodkov z nazivom: Upravne takse

— drzavne in $tevilko racuna: 0110 0100 0315 637 z navedbo reference: 11 25518-7111002-
35409019,

Postopek vodili:
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mag. Natasa Petrovdit
direktlica Urada za varstvo okolja in narave

Marija Lanisek, podsekretarka(’& r
Ana Kezele Abramovié, sekretarka |

Vrotiti:
- KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto — osebno

Poslati:
- enotni drzavni portal e-uprava
- InSpektorat Republike Slovenije za okolje in prostor, Indpekcija za okolje in naravo,
Dunajska cesta 58, 1000 Ljubljana — po elektronski posti (gp.irsop@gov.si)
- Mestna ob¢&ina Novo mesto, Seidlova cesta 1, 8000 Novo mesto
(mestna.obcina@novomesto.si).






