REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZASTITE OKOLISA
| PRIRODE

10000 Zagreb, Radni¢ka cesta 80
Tel: 01/3717 111 fax: 01/3717 149

KLASA: UP/1351-03/14-08/165
URBROJ: 517-06-2-1-1-15-8
Zagreb, 2. travnja 2015.

Ministarstvo zastite okolisa i prirode na temelju ¢lanka 84. stavka 1. Zakona o zastiti okoliSa
(,,Narodne novine“, brojevi 80/13 i 153/13) i ¢lanka 27. stavka 1. Zakona o zastiti prirode
(,,Narodne novine®, broj 80/13) te odredbe ¢lanka 5. stavka 3. Uredbe o procjeni utjecaja
zahvata na okoli§ (,Narodne novine®, broj 61/14), na zahtjev nositelja zahvata KRKA-
FARMA d.o.o., Radni¢ka cesta 48, Zagreb, nakon provedenog postupka ocjene o potrebi
procjene utjecaja na okoli§ povecanja proizvodnog kapaciteta krutih farmaceutskih proizvoda
Distribucijsko-proizvodnog centra ,,KRKA Jastrebarsko®, donosi

RJESENJE

I. Za namjeravani zahvat, povecanje proizvodnog kapaciteta krutih farmaceutskih
proizvoda Distribucijsko-proizvodnog centra ,KRKA Jastrebarsko*, nije potrebno
provesti postupak procjene utjecaja na okolis.

II. Za namjeravani zahvat, povecanje proizvodnog kapaciteta krutih farmaceutskih
proizvoda Distribucijsko-proizvodnog centra ,KRKA Jastrebarsko*, nije potrebno
provesti glavnu ocjenu prihvatljivosti zahvata za ekolosku mrezu.

IIL. Ovo rjeSenje ukida se ukoliko nositelj zahvata, KRKA-FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta
48, Zagreb, u roku od dvije godine od dana izvr$nosti rjeSenja ne podnese zahtjev za
izdavanje lokacijske dozvole, odnosno drugog akta sukladno posebnom zakonu.

IV. VaZenje ovog rjeSenja, na zahtjev nositelja zahvata, KRKA-FARMA d.o.0., Radni¢ka
cesta 48, Zagreb, mozZe se jednom produziti na jo$ dvije godine uz uvjet da se nisu
promijenili uvjeti utvrdeni u skladu sa zakonom i drugi uvjeti u skladu s kojima je
izdano rjesenje.

V. Ovo rjeSenje objavljuje se na internetskim stranicama Ministarstva.

ObrazloZenje

Nositelj zahvata, KRKA-FARMA d.o.o., Radni¢ka cesta 48, Zagreb, je sukladno &lanku 82.
Zakona o zatiti okoliSa i ¢lanku 25. stavku 1. Uredbe o procjeni utjecaja na okoli§ (,,Narodne
novine* broj 61/14, u daljnjem tekstu: Uredba) putem opunomoéenika IPZ Uniprojekt
TERRA d.o.0. iz Zagreba, podnio 31. prosinca 2014., Ministarstvu zastite okoli$a i prirode (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo) zahtjev za provedbu postupka ocjene o potrebi procjene
utjecaja na okoli§ povecanja proizvodnog kapaciteta krutih farmaceutskih proizvoda
Distribucijsko-proizvodnog centra ,,KRKA Jastrebarsko*. Uz zahtjev je prilozen Elaborat
zastite okolida kojeg je u prosincu 2014. izradio ovlastenik IPZ Uniprojekt TERRA d.o.0. iz
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Zagreba, koji ima vazecu suglasnost Ministarstva za pripremu i obradu dokumentacije uz
zahtjev za ocjenu o potrebi procjene utjecaja zahvata na okoli§ (KLASA: UP/I 351-02/13-
08/108, URBROJ: 517-06-2-2-2-13-2 od 24. listopada 2013.). Voditelj izrade elaborata je
Danko Fundurulja, dipl.ing.grad.

Pravni temelj za vodenje postupka ocjene o potrebi procjene utjecaja zahvata na okoli§ su
odredbe Clanka 82. stavka 1. Zakona o zastiti okoli$a i odredbe ¢lanaka 24., 25., 26. i 27.
Uredbe. Naime, za zahvate navedene u tocki 5.2. Proizvodnja farmaceutskih proizvoda, a u
vezi s tockom 13. Izmjena zahvata iz Priloga I. i II. koja bi mogla imati znacajan negativan
utjecaj na okolis... Priloga II. Uredbe ocjenu o potrebi procjene utjecaja zahvata na okoli§
provodi Ministarstvo. Postupak ocjene o potrebi procjene proveden je jer nositelj zahvata
planira rekonstrukciju postojeceg postrojenja u cilju povecéanja proizvodnog kapaciteta.

O zahtjevu nositelja zahvata za pokretanjem postupka ocjene o potrebi procjene utjecaja na
okoli$ sukladno ¢lanku 7. stavku 2. tocki 1. i ¢lanku 8. Uredbe o informiranju i sudjelovanju
javnosti 1 zainteresirane javnosti u pitanjima zastite okolia (,,Narodne novine*, broj 64/08) na
internetskoj stranici Ministarstva objavljena je Informacija o zahtjevu za provedbu postupka
ocjene o potrebi procjene utjecaja predmetnog zahvata na okoli§ (KLASA: UP/I 351-03/14-
08/165, URBROJ: 517-06-2-1-1-15-2) od 5. veljaée 2015.

U dostavljenoj dokumentaciji (Elaboratu zastite okoli$a) navedeno je sljedeée: Za poveéanje
proizvodnog kapaciteta farmaceutskih proizvoda planirana je prenamjena dijela postojeceg
objekta koji Ce fizicki i funkcionalno biti odvojen od sadasnje proizvodnje i skladisno-
manipulativnih povrSina. Uvodenje proizvodnje visoko ucinkovitih proizvoda neée utjecati
na postojecu proizvodnju, a rekonstrukcijom ce se smanjit skladisni kapaciteti. U
rekonstruiranom dijelu pogona bit ce postavijena proizvodnja krutih farmaceutika —
proizvoda tipa citostatika. Za taj novi dio proizvodnje uredit ée se odvojeni i kontrolirani
pristupi za zaposlene kao i manipulativni dio objekta za dovoz sirovina i ambalaze te odvoz
zavr$nih proizvoda. Na katu Ce biti uredena uzorkovaonica/vagaonica sa svojim sklopom
zracnih pregrada i prostorom za otpad, skladiste sirovina i ambalaZe te laboratorij. Na katu
Jje predvidena i strojarnica s klimatizacijsko-ventilacijskim uredajima.
Unutar novog dijela proizvodnje predvideni su sljedeci tehnoloski procesi:

o skladistenje ulaznih sirovina

e prihvat, uzorkovanje i vaganje aktivnih sirovina u izolatoru

® izrada poluproizvoda (usitnjavanje/mljevenje sirovina, granulacija u brzoj mijesalici

i u vrtloznim slojevima; priprema smjese za tabletiranje ili kapsuliranje; tabletiranje
ili kapsuliranje; oblaganje tableta filmom)

® pakiranje: primarno i sekundarno

o skladistenje gotovih proizvoda

e provodenje procesnih kontrola i analiza
Povecanje kapaciteta u odnosu na postojecu proizvodnju od oko 220 milijuna
tableta/kapsula godisnje biti ¢e za oko 60 milijuna tableta/kapsula godisnje.

Ministarstvo je u postupku ocjene dostavilo zahtjev (KLASA: UP/I-351-03/14-08/165,
URBROJ: 517-06-2-1-1-15-3 od 26. sije¢nja 2015.) za misljenje Upravi za zatitu prirode,
Sektoru za odrzivo gospodarenje otpadom, planove, programe i informacijski sustav i Sektoru
za zaStitu zraka, tla i mora Ministarstva, Upravi vodnog gospodarstva Ministarstva
poljoprivrede, Upravnom odjelu za prostorno uredenje, gradnju i zastitu okolisa Zagrebacke
Zupanije i Gradu Jastrebarsko.
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Uprava za zastitu prirode Ministarstva dostavila je miSljenje (KLASA: 612-07/15-59/38,
URBROJ: 517-07-2-1-1-15-4 od 27. oZujka 2015.) prema kojem za predmetni zahvat nije
potrebno provesti postupak procjene utjecaja na okolis te je isti prihvatljiv za ekolosku mrezu.
Sektor za odrzivo gospodarenje otpadom, planove, programe i informacijski sustav
Ministarstva dostavio je misljenje (KLASA: 351-01/15-02/156, URBROJ: 517-06-3-2-1-15-2
od 4. ozujka 2015.) prema kojem je zahvat potrebno provesti uz pridrzavanje mjera propisanih
odredbama Zakona o odrZivom gospodarenju otpadom (,,Narodne novine“, broj 94/13) te
njegovih provedbenih propisa. Sektor za zastitu zraka, tla i mora Ministarstva dostavio je
miSljenje (KLASA: 351-01/15-02/157, URBROJ: 517-06-1-1-2-15-2 od 25. veljage 2015.) da
planirani zahvat neée znacajno negativno utjecati na kvalitetu zraka na podru¢ju zahvata te
stoga nije potrebno provesti postupak procjene utjecaja na okolis. Uprava vodnoga
gospodarstva Ministarstva poljoprivrede dostavila je misljenje (KLASA: 351-03/15-01/34,
URBROJ: 525-12/0904-15-3 od 24. ozujka 2015.) u kojem navodi da za predmetni zahvat s
vodnogospodarskog stajalidta nije potrebno provesti postupak procjene utjecaja na okolis.
Grad Jastrebarsko dostavio je misljenje (KLASA: 351-01/15-01/02, URBROJ: 238/12-04-
01/2-15-2 od 27. veljate 2015.) u kojem navodi da uz pridrzavanje odredbi propisa
relevantnih za planirani zahvat te odredbi i pojedinac¢nih uvjeta iz ishodenih dozvola ne bi
trebalo biti znacajnog negativnog utjecaja. Upravni odjel za prostorno uredenje, gradnju i
zastitu okoliSa Zagrebacke Zupanije dostavio je misljenje (KLASA: 351-03/15-01/02,
URBROIJ: 238/1-18-02/6-15-2 od 26. veljace 2015.) sadrzaja da povecanje proizvodnog
kapaciteta i vrsta proizvoda kumulativno s postojeéom proizvodnjom moze imati znacajni
utjecaj na okolis te je za zahvat potrebno provesti postupak procjene utjecaja na okolis.

U vezi informacije o zahtjevu objavljene na internetskoj stranici Ministarstva nisu zaprimljene
primjedbe javnosti.

Razlozi zbog kojih nije potrebno provesti postupak procjene utjecaja na okoli su sljedeéi:

Na lokaciji zahvata izgraden je nepropusni interni sustav odvodnje te se sanitarne otpadne
vode prikupljaju odvojeno od tehnoloskih otpadnih voda koje se u konaénici odvode u sustav
javne odvodnje. U pogonu se prije ispustanja u sustav javne odvodnje obavlja ispitivanje
kakvoce tehnoloske otpadne vode, koje je pokazalo da su vrijednosti one¢iséujuéih tvari u
skladu s propisanim emisijskim vrijednostima. Planiranom rekonstrukcijom nastajat ée
dodatne koli¢ine otpadnih voda koje ¢e biti slitnog sastava kao i vode koje nastaju u
postojecoj proizvodnji te se, s obzirom na tehnologiju i procese koji ¢e se primijeniti za
predmetni zahvat, moZe zakljuciti da nece biti znacajnog dodatnog utjecaja na vode.
Planiranim povecéanjem proizvodnog kapaciteta do¢i ¢e do povecanja potro$nje zemnog plina
koji se koristi kao glavni energent u kotlovnicama i do dodatnih emisija one¢iséujuéih tvari u
zrak uslijed Cetiri nova izvora emisija: obloZeni kotao, granulacija, pilotna granulacija i
tehnologija. Na lokaciji zahvata provode se mjerenja i prate emisije u zrak, a zadnji rezultati
bili su u skladu s vrijednostima propisanim Uredbom o grani¢nim vrijednostima emisija
onec¢iSCujucih tvari u zrak iz nepokretnih izvora (,,Narodne novine*, brojevi 117/12 i 90/14).
Kao rashladni mediji u sustavu rashladne tj. klimatizacijske opreme koristit ¢e se ekologki
prihvatljive tvari dozvoljene prema Uredbi o tvarima koje oStecuju ozonski sloj i fluoriranim
stakleni¢kim plinovima (,,Narodne novine*, broj 90/14). Usporedbom aktivnosti na postojeéoj
i planiranoj proizvodnji, a s obzirom na rezultate provedenih mjerenja, procijenjeno je da
emisije iz novih izvora planiranog zahvata nece dodatno negativno utjecati na kvalitetu zraka.
Zahvat se ne nalazi na podrucju koje je zasticeno temeljem Zakona o zastiti prirode, niti se
nalazi na podru¢ju ekoloske mreZe sukladno Uredbi o ekoloskoj mreZi (,,Narodne novine,
broj 124/13). S obzirom na karakteristike i smjestaj zahvata u gospodarskoj zoni zahvata,
potencijalni Stetni utjecaji ocijenjeni su kao minimalni te se mogu izbjeéi pridrZzavanjem
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propisa iz podruja zastite okoliSa, prirode, voda i odrZivog gospodarenja otpadom te
izgradnjom u skladu s projektnom dokumentacijom i izdanim uvjetima nadleznih tijela.

[zvor buke kod planiranog zahvata su sustavi za ventilaciju i hladenje te je projektnim
rjeSenjem predviden njihov smjestaj u zatvorenom prostoru, uz koriStenje materijala i opreme
u cilju zastite od buke. S obzirom na karakter proizvodnje te ¢injenicu da se ista planira u
pogonu na podrucju gospodarske zone ne o¢ekuje se zna¢ajan negativan utjecaj od imisijskih
vrijednosti buke.

Na lokaciji Distribucijsko-proizvodnog centra ,,KRKA Jastrebarsko®, zbrinjavanje svih vrsta
otpada organizirano je putem ovlastenih osoba, u skladu sa zakonom, uz uspostavljeno
vodenje propisanih ocevidnika. Iste procedure u cilju okoli$no prihvatljivog gospodarenje
otpadom bit ¢e primijenjene i nakon realizacije predmetnog zahvata, odnosno nakon
povecanja proizvodnog kapaciteta te nece biti negativnog utjecaja.

Nasuprot mi$ljenju Upravnog odjela Zagrebacke Zupanije, kod planiranog zahvata primijenit
¢e se postupci i mjere zastite okoliSa koje se primjenjuju i na postojecoj proizvodnji, a koje
ukljuCuju upravljanje otpadnim vodama, smanjenje emisije oneéiS¢ujucih tvari u zrak,
okoliSno prihvatljivo gospodarenje otpadom, skladistenje i rukovanje aktivnim i opasnim
tvarima sukladno sigurnosno-tehnic¢kim listovima i propisima. Osim toga pracenje pojedinih
sastavnica okolia te vodenje propisane dokumentacije i izvjeStavanje ée se i dalje
kontinuirano provoditi sukladno propisima iz podrudja zastite okolisa. Sagledavanjem
mogucdih utjecaja zahvata na okolis, vodeéi ra¢una o postoje¢em stanju okolisa i zahvatima u
okruZenju, a uzimajuéi u obzir da ¢e se zahvat izvoditi unutar postojeceg proizvodnog objekta
u skladu s projektnom dokumentacijom, vaZeéim propisima i uvjetima koje ¢e izdati nadlezna
tijela u postupcima izdavanja daljnjih odobrenja sukladno posebnim propisima procjenjuje se
da poveéanje proizvodnog kapaciteta krutih farmaceutskih proizvoda na lokaciji
Distribucijsko-proizvodnog centra ,,KRKA Jastrebarsko* neée imati znacajan negativan
utjecaj na okolis.

Tocka I ovog rjeSenja temelji se na tome da je Ministarstvo sukladno ¢lanku 78. stavku 2.
Zakona o zadtiti okoliSa i ¢lanku 24. stavku 1. Uredbe ocijenilo, na temelju utvrdenog
¢injeni¢nog stanja i dostavljene dokumentacije, a prema kriterijima iz Priloga V. Uredbe, da
planirani zahvat neée imati znacajan negativan utjecaj na okolis i stoga nije potrebno provesti
postupak procjene utjecaja na okolis.

Tocka II. ovog rjeSenja temelji se na tome da je Ministarstvo sukladno odredbama ¢lanka 90.
stavka 3. Zakona o zastiti okolisa i ¢lanka 30. stavka 9. Zakona o zastiti prirode u okviru
postupka ocjene o potrebi procjene provelo prethodnu ocjenu prihvatljivosti za ekolosku
mrezu te iskljucilo moguénost znacajnijeg utjecaja na ekolosku mrezu i stoga nije potrebno
provesti Glavnu ocjenu prihvatljivosti za ekolosku mreZu.

Tocka III ovoga rjesenja, rok vaZenja rjeSenja, propisana je u skladu s ¢lankom 92. stavkom 3.
Zakona o zastiti okolisa.

Tocka IV ovoga rjeSenja,-moguénost produljenja vazenja rjeSenja, propisana je u skladu s
¢lankom 92. stavkom 4. Zakona o zastiti okoli3a.

Obveza navedena u tocki V ovoga rjeSenja, da se na internetskoj stranici Ministarstva ono
objavi, utvrdena je na temelju ¢lanka 91. stavka 2. Zakona o zastiti okolisa.
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UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:

Ovo rjedenje je izvrSno u upravnom postupku i protiv njega se ne moZe izjaviti Zalba, ali se
moZe pokrenuti upravni spor. Upravni spor pokreée se tuzbom Upravnom sudu u Zagrebu,
Avenija Dubrovnik 6-8, u roku 30 dana od dana dostave ovog rjeSenja. Tuzba se predaje
navedenom upravnom sudu neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se $alje
postom, odnosno dostavlja elektronicki.

Upravna pristojba na zahtjev i ovo rjeSenje propisno je naplacena drzavnim biljezima u iznosu
od 70,00 kuna prema Tar. br. 1. i 2. Zakona o upravnim pristojbama (,,Narodne novine*,
brojevi 8/96, 77/96, 131/97, 68/98, 66/99, 145/99, 116/00, 163/03, 17/04, 110/04, 141/04,
150/05, 153/05, 129/06, 117/07, 25/08, 60/08, 20/10, 69/10, 126/11, 112/12, 19/13, 80/13,
40/14, 69/14, 87/14 1 94/14).

VISA STRUCNA SAVJETNICA

Ivana Lalic,

DOSTAVITL:
1. KRKA-FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, Zagreb R s povratnicom

NA ZNANIJE: _
2. Zagrebacka Zupanija, Upravni odjel za prostorno uredenje, gradnju i zastitu okolisa,
Ulica grada Vukovara 72/V, Zagreb
3. pismohrana, ovdje
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