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Ministarstvo gospodarstva i odrZivog razvoja na temelju odredbi ¢lanka 160. stavak 1. i ¢lanka
162. Zakona o zastiti okoli$a (,,Narodne novine*, broj 80/13, 153/13, 78/15, 12/18 1 118/18) i
¢lanka 7. stavka 2. to¢ke 1. Uredbe o informiranju i sudjelovanju javnosti i zainteresirane
javnosti u pitanjima zastite okoliSa (,,Narodne novine*, broj 64/08) objavljuje

INFORMACIJU
o zahtjevu za ocjenu o potrebi procjene utjecaja na okoli§ izmjene zahvata
ViSenamjenskog farmaceutskog postrojenja (VBP) u Savskom Marofu dogradnjom
proizvodnog biolo§ko-farmaceutskog postrojenja, Opéina Brdovec,
Zagrebacka Zupanija

Tijelo nadleZzno za provedbu postupka je Ministarstvo gospodarstva i odrzivog razvoja,
Radnicka cesta 80, Zagreb.

Pravni temelj za vodenje postupka ocjene o potrebi procjene utjecaja zahvata na okoli$
su odredbe ¢lanka 78. stavka 1. Zakona o zastiti okoliSa i1 odredbe ¢lanaka 24., 25., 26. 1 27.
Uredbe o procjeni utjecaja zahvata na okoli$ (,,Narodne novine*, broj 61/14 i 3/17; u daljnjem
tekstu: Uredbe). Naime, za zahvate navedene u toCki 5.2. Proizvodnja farmaceutskih proizvoda
Priloga II. Uredbe, a u vezi s tockom 14. Rekonstrukcija postojecih postrojenja i uredaja za
koje je ishodena okolisna dozvola koja bi mogla imati znacajan negativan utjecaj na okolis, pri
Cemu znacajan negativan utjecaj na okolis na upit nositelja zahvata procjenjuje Ministarstvo
misljenjem odnosno u postupku ocjene o potrebi procjene utjecaja na okolis Priloga II. Uredbe,
Ministarstvo gospodarstva i odrzivog razvoja provodi postupak ocjene o potrebi procjene
utjecaja zahvata na okoli§. Osim navedenog, ¢lankom 27. stavkom 1. Zakona o zastiti prirode
(,,Narodne novine*, broj 80/13, 15/18, 14/19 i 127/19) utvrdeno je da se za zahvate za koje je
odredena provedba ocjene o potrebi procjene utjecaja na okoli§ provodi prethodna ocjena
prihvatljivosti za podru¢je ekoloske mreZe u okviru postupka ocjene o potrebi procjene.
Postupak ocjene se provodi jer nositelj zahvata planira u sklopu svojeg postrojenja za
proizvodnju aktivnih farmaceutskih supstanci (API) Filgrastima na kulturi mikroorganizama (u
formi Filgrastima i Pegfilgrastima) i gotovih oblika lijekova (injekcije) bioloskim postupcima
izgradnju novog pogona za proizvodnju lijeka Kineret (anakinra).

Nositelj zahvata je Hospira Zagreb d.o.o0., Prudnicka cesta 60, Prigorje Brdoveéko.

Lokacija zahvata je unutar zone gospodarske namjene-proizvodne u Savskom Marofu na
podru¢ju Opéine Brdovec u Zagrebackoj Zupaniji.



Sazeti opis zahvata

Planiranim zahvatom predvidena je izgradnja proizvodne gradevine na dva kata. U prizemlju
proizvodnog dijela objekta smjestit ée se skladiste sirovina, potro$nih materijala i hladno
skladiSte, podruéje za prihvat i obradu biootpada te egalizacijski spremnik za otpadne vode,
garderoba sa sanitarnim ¢vorovima i priprema tehni¢kih i procesnih medija. Na 1. katu
predviden je smjestaj tehnickog podrudja iznad proizvodnog dijela, laboratorija, ureda te
pripreme tehnickih i procesnih medija, dok ¢e se na 2. katu nalaziti proizvodni dio i priprema
tehnickih i procesnih medija (npr. hladnjaci) i klima komore. Na otvorenom dijelu ravnog krova
iznad 1. kata smjestit ée se rashladnici vode (rashladni tornjevi). Proces pripreme Anakinra DS
je SarZni, a moZe se podijeliti na: pripremu inokuluma (cjepiva), biosintezu, separaciju te
purifikaciju proizvoda. Nakon purifikacije tzv. ,,bulk supstancija se prevodi u gotovi oblik.
Pripremi cjepiva, kao i ostalim postupcima biosinteze, separacije i purifikacije prethodi
priprema potrebnih otopina. Procesi ¢e se odvijati u ¢istim prostorima u zatvorenim sustavima.
U novom pogonu koristit ée se tehnologija proizvodnje API koja se temelji na uzgoju
mikroorganizama dobivenih primjenom tehnika molekularne biologije i geneti¢kog
inZenjerstva. Glavne sirovine za proizvodnju su hranjive tvari za uzgoj mikroorganizama koji
proizvode osnovne intermedijere, otopine i puferi za pro¢is¢avanje proizvoda. Novi pogon imat
¢e distribucijske krugove za vodu za injekcije i pro¢i§éenu vodu te ¢e se vrsiti distribucija &iste
pare, Cistog suhog zraka i dusika. Takoder, pogon ¢e imati distribucijski sustav za procesnu
paru, rashladenu vodu, rashladeni / ohladeni glikol, procesni zrak i instrumentacijski zrak. Na
temelju analize potrebnih medija za novi pogon i njihove postojeée proizvodnje na lokaciji,
utvrdeno je da postojeci sustavi nemaju dovoljan kapacitet te da je u novom pogonu potrebna
nova proizvodnja purificirane vode, vode za injekcije i &iste pare. Takoder, iz postoje¢ih sustava
nije moguca opskrba kisikom, NaOH, amonijakom (amonijatnom vodom) i dudikom, dok ¢e
se potrebe za komprimiranim zrakom, industrijskom parom, omek$anom vodom i elektri¢énom
energijom moci zadovoljiti iz postojecih sustava koji ¢e se cjevovodima povezati na novo
postrojenje. Za potrebe novog postrojenja izgradit ¢e se novo parkiraliste te novi kolni ulaz s
postojece javne ceste sa sjeverne strane, uz istoénu ogradu postrojenja. Detalji o zahvatu nalaze
se u Elaboratu zastite okoli$a kojeg je u svibnju 2021. godine izradio ovlastenik Ekonerg d.o.o.
1z Zagreba objavljenom uz ovu Informaciju.

SaZeti opis postupka

Nositelj zahvata je uz zahtjev o provedbi postupka ocjene o potrebi procjene utjecaja na okolis
dostavio Elaborat zastite okoliSa. Na temelju Elaborata traZe se misljenja tijela i/ili osoba
odredenih posebnim propisima i/ili JLP(R)S o tome je li moguce oCekivati znatajan negativan
utjecaj na podru¢je njihove nadleZnosti. Nakon razmotrenih misljenja tijela i/ili osoba
odredenih posebnim propisima i/ili JLP(R)S i miSljenja javnosti i zainteresirane javnosti,
Ministarstvo gospodarstva i odrZivog razvoja ¢e donijeti rjeSenje kojim ¢e biti utvrdeno je li
potrebno provoditi postupak procjene utjecaja na okolis ili nije.

Nadlezna tijela i pravne osobe s javnim ovlastima — sudionici u postupku:

1. Ministarstvo gospodarstva i odrZivog razvoja, Uprava za zastitu prirode

2. Ministarstvo gospodarstva i odrZivog razvoja, Uprava vodnoga gospodarstva i zaStite
mora
Ministarstvo gospodarstva i odrzivog razvoja, Uprava za klimatske aktivnosti
Ministarstvo gospodarstva i odrZivog razvoja, Sektor za odrZivo gospodarenje otpadom
Zagrebacka zupanija, Upravni odjel za prostorno uredenje, gradnju i zastitu okolisa
Op¢ina Brdovec

S

Nacin oditovanja javnosti na informaciju
Javnost i zainteresirana javnost moZe dostaviti mi§ljenje o zahtjevu za ocjenu o potrebi procjene
utjecaja zahvata na okoli$ u pisanom obliku na sljedecu adresu: Ministarstvo gospodarstva i



odrZivog razvoja, Radnicka cesta 80, Zagreb, u roku od 30 dana od dana objave ove informacije,
pozivom na gornju klasu.

Nac¢in informiranja javnosti i zainteresirane javnosti o ishodu postupka
Ministarstvo gospodarstva i odrZivog razvoja objavit ¢e na svojim internetskim stranicama
(https://mingor.gov.hr/) rjeSenje doneseno povodom predmetnog zahtjeva,

i

/ POMOCNICA MINISTRA







