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ZAHTEV ZA ODLUČIVANJE O POTREBI PROCENE UTICAJA NA ŽIVOTNU SREDINU  
 
 

1 Podaci o nosiocu projekta 
 

Skraćeno poslovno ime nosioca projekta: GALENIKA A.D. BEOGRAD 

 

Adresa: 

 

Batajnički drum b.b., 11080 Beograd Zemun 

 

Matični broj: 07726325 

PIB: 100001038 

Osnovna delatnost: 

 

2120 – Proizvodnja farmaceutskih preparata 

Zakonski zastupnik – Generalni direktor: 

Kontakt: 

Ricardo Vian Marques, Brazil 

Dragan Grbić 

Telefon: 060/22-00-333 
E- mail: dgrbic@galenika.rs 

 

 

2 Opis lokacije 

 
Lokacija projekta:  Zemun, Batajnički drum 2. deo bb katastarska parcela broj 179/34 K.O. Zemun Polje.  
 
Osetljivost životne sredine u datim geografskim oblastima koje mogu biti izložene štetnom uticaju 
projekata, a naročito u pogledu:  

 

a) postojećeg korišćenja zemljišta definisanog prostorno-planskom dokumentacijom; 
Lokacija predmetnog projekta pripada privrednoj zoni „Gornji Zemun“ koja prema Planu detaljne 
regulacije privredne zone „Gornji Zemun“ - zone 1 i 2 („Sl. list grada Beograda“, broj 34/2004).  Proizvodni 
obejkat je izgrađen na katastarskoj parceli broj 179/34 KO Zemun Polje, u ulici Batajnički batajnički drum 
2. deo bb, na teritoriji gradske opštine Zemun.  Objekat, čiji je deo predmet rekonstrukcije, je ozakonjen 
(Rešenje broj XXXI-14 broj: 351.21-28270/2020 od 21.10.2021. godine u Prilogu).  Predmetni objekat 
po ozakonjenju tehnološki nikada nije realizovan, nije stavljen u funkciju proizvodnje injekcionih 
proizvoda na bazi peptida, u objektu ne postoji tehnološka oprema, već se Nosilac projekta 
opredelio za građevinsku rekonstrukciju objekta  u cilju formiranja POGONA ZA PROIZVODNJU 
API (ACTIVE PHARMACEUTICAL INGREDIENT). 
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Slika1. Položaj postojećeg objekta u odnosu na okruženje 
 

Planirana rekonstrukcija je u gabaritima postojećeg objekta, bez promene postojećih urbanističkih 
parametara. 

TABELA URBANISTIČKIH PARAMETARA 

  POSTOJEĆE NOVOPROJEKTOVANO 

Površina parcele 179/34  
K.O. Zemun polje m2 17458.00 17458.00 
Bruto površina objekta m2 14613.32 14613.32 
Stepen zauzetosti parcele %(m2) 49.7% (8675.18) 49.7% (8675.18) 
Indeks izgrađenosti  0.837 0.837 
Procenat zelenih površina %(m2) 27.80 (4860.00) 32.33 (5644.70) 
Spratnost objekta  P+1 P+1 
Parkiranje vozila  10PM 10PM 

 

BRUTO POVRŠINA DELA OBJEKTA KOJI JE PREDMET REKONSTRUKCIJE 

Prizemlje m2 2100.95 
Sprat m2 1442.37 
Ukupno m2 3543.32 
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Slika 2. – Situacija – Deo objekta koji se rekonstruiše 

 
Deo postojećeg objekta se rekonstruiše u skladu sa principima održivog razvoja sa aspekta korišćenja 
zemlјišta kao teško obnovlјivog prirodnog resursa i nema novog zauzimanja zemlјišta. 

 
b) relativnog obima, kvaliteta i regenerativnog kapaciteta prirodnih resursa u datom području; 
Od prirodnih resursa predmetni projekat neće koristiti zemlјište s obzirom da je građevinski objekat 
izveden, a predmet projekta je samo građevinska rekonstrukcija dela zgrade radi formiranja predmetnog 
pogona. 

Izgrađeni obejat je priklјučen na infrastrukturnu mrežu (vodovod,  kanalizaciju, saobraćajnice, elektro 
mrežu), u svemu u skladu sa uslovima nadležnih institucija. 

Osnovno hidrološko obeležje istražnom području daje Dunav. Na hidrogeološke karakteristike utiče i 
prihranjivanje izdani iz zaleđa – Zemunske lesne zaravni. 

 

v) apsorpcionog kapaciteta prirodne sredine, uz obraćanje posebne pažnje na močvare, priobalne 
zone, planinske i šumske oblasti, posebno zaštićena područja (prirodna i kulturna dobra i gusto 
naseljene oblasti; 

Predmetna lokacija se ne nalazi unutar zaštićenog područja, u okviru njegovih granica nema zaštćenih 
prirodnih dobara za koje je sproveden ili pokrenut postupak zaštite i nije u prostornom obuhvatu ekološke 
mreže. 

Vodne resurse područja na kojem se nalazi predmetna lokacija čine površinske i podzemne vode.  
Hidrografske prilike na posmatranom području se odlikuju dominacijom toka Dunava na severoistočnoj 
strani koji je, u pogledu površinskih voda, najveći resurs. Predmetna lokacija se nalazi na udaljenosti od 
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oko 900 m od Dunava, nivo podzemnih voda je ujednačeniji i ne zavisi toliko od promena njegovog 
vodostaja, koliko od karakteristika hidrološke godine, geološkog sastava terena, godišnjeg doba i faze u 
višegodišnjem ciklusu režima podzemnih voda.  
Sa tri strane predmetna parcela se graniči sa neizgrađenim građevinskim zemljištem, dok se u 
neposrednom okruženju nalaze drugi industrijski i poslovni objekti: 

• Chipita YU doo – 60 m zapadno od lokacije 
• ITN Group doo – 150 m zapadno od lokacije 
• Galenika Magmasil – 108 m severozapadno od lokacije 
• Pharma Swiss doo – 184 m severoistočno od lokacije 
• Galenika Fitofarmacija – 160 m jugoistočno od lokacije 
• Špajz doo – 246 m jugozapadno od lokacije 
• BIGZ Net doo – 250 m jugozapadno od lokacije 

Najbliži stambeni objekti nalaze se jugoistočno od predmetne lokacije na udaljenosti od oko 800 m 
(kolektivno stanovanje 3 – 4 etaže), odnosno na udaljenosti od oko 900 m kolektivno stanovanje 
(višespratnice). 

 

3 Opis karakteristika projekta 

 

a) veličina i kapacitet projekta; 

 

Ministarstvo građevinarstva, saobraćaja i infrastrukture izdalo dana 24.11.2022. godine je Lokacijske 
uslove pod zavodnim brojem 350-02-02099/2022-07, broj u sistemu ROP-MSGI-16225-LOC-3/2022. 

za faznu Rekonstrukciju dela postojećeg objekta br.1, ostale zgrade-proizvodni objekat-Fabrika za proizvodnјu 
injekcionih proizvoda na bazi peptida, za potrebe  formiranja pogona za proizvodnju API (active 
pharmaceutical ingredient).  Projektom je predviđena građevinska rekonstrukcija po sledećim 
parametrima površina: 

BRUTO POVRŠINA DELA OBJEKTA KOJI JE PREDMET REKONSTRUKCIJE 

Prizemlje m2 2100.95 
Sprat m2 1442.37 
Ukupno m2 3543.32 

 
Proizvodni kapacitet 

Pogon će biti prilagođen potrebama procesa proizvodnje za pilot šarže veličine 200 g. 
 

POSTOJEĆE STANJE KONSTRUKCIJE: 

Konstruktivni sistem objekta je skeletni, u većini od prefabrikovanih armirano betonskih elemenata, 
uključujući i krovnu konstrukciju, osim krovnih spregova koji su od čelika.  

Objekat je dilatiran u 5 dilatiranih celina - centralni glavni objekat između osa B'-J, i po dva aneksa između 
osa A-B i J'-L, koji su međusobno dilatirani u osama 5 i 5'. Svi delovi zajedno pokrivaju u osnovi 
pravougaonik 104.25 x 88.05 m.  
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Centralni objekat je visine 12.98m u slemenima i ima međuspratnu tavanicu na +6.10m. Aneksi između 
osa A i B imaju delove sa međuspratnom konstrukcijom na +4.70 m i delove samo sa prizemljem, sa 
visinama venaca 10.15m i 5.94m. Aneksi između osa J'-L su prizemni sa visinom venaca 6.55m. 

Vertikalni elementi konstrukcije su montažni stubovi dimenzija 45 x 45 cm i ab zidovi na mestima 
ukrućenja, liveni na licu mesta, debljine 20 cm. Vertikalni elementi su u nivou sprata povezani 
međuspratnom konstrukcijom, a u nivou krova krovnim spregom. 

Temelji ispod stubova su ab samci sa čašicama za montažu stuba, a ispod zidova trakasti ab temelji, 
debljine 40cm. Samci su po obodu i u osama povezani ab gredama. 

Međuspratna konstrukcija postoji u centralnom delu objekta, između osa B'-J/1-10 i aneksima između 
osa A-B/1-10.  Sastavljena je od niza prefabrikovanih armirano betonskih koruba preko kojih su izliveni 
slojevi poda. Table koruba su širine 1.2 m i pružaju se od grede do grede koje su nazvane nosači koruba. 
Korube premošćuju raspone od 12m i 9.6m. Nosači koruba su prefabrikovane armirano betonske grede, 
obrnutog T preseka, na čije kratke elemente sedaju korube.  

Krovna konstrukcija je od ab prefabrikovanih glavnih nosača i rožnjača. Glavni nosači su T preseka visine 
90cm. Pružaju se od stuba do stuba, na centralnom objektu u X pravcu, a na aneksima u Y pravcu. Glavni 
nosači su sistema prostih greda, raspona su 12 m i 9.6 m. Rožnjače su T preseka visine 45cm, 
postavljene na međusobnim rastojanjima od približno 3-3.5 m. 

Na centralnom objektu se pružaju u Y pravcu od glavnog do glavnog nosača. Na aneksima je pravac 
pružanja rožnjača i glavnih nosača zarotiran, pa se glavni nosači pružaju u Y pravcu, od stuba do stuba, 
a rožnjače u X pravcu od glavnog do glavnog nosača.  

OPIS PLANIRANE REKONSTRUKCIJA DELA POSTOJEĆEG OBJEKTA: 

Rekonstrukcijom je obuhvaćen severoistočni deo objekta: 

• u prizemlju, između osa J-L/1-10, spratnosti P  
• na spratu između osa  J'-H/1-10, kota etaže +6.10m 
• rekonstrukcija podzemnih rezervoara u jugoistočnom delu parcele, za potrebe tehnološkog rešenja 

• prilagođavanje partera sa severoistočne strane objekta novoprojektovanom rešenju rekonstrukcije 

Svi unutrašnji zidovi u okviru dela koji se rekonstruiše se ruše i uklanjaju. Projektom rekonstrukcije 
predviđeno je postavljanje novih zidova, koji po položaju i tipu odgovaraju novom funkcionalnom rešenju.  

U prostoriji za kompresorsku stanicu, smanjuje se dubina u skladu sa tehnološkim rešenjem, uz 
povećanje visine vrata na fasadi. 

Na spratu objekta, u okviru tehničke etaže, postavlja se zid u osi H, čime se deo između osa H-J/1-10 
izdvaja od ostalog dela tehničkog prostora i stavlja u funkciju rekonstruisanog dela. Instalacije se sa ovog 
dela tehničke etaže sprovode do proizvodnih prostorija u aneksu ispod međuspratne konstrukcije 
tehničke etaže, odgovarajućim oblaganjem oblogama otpornim na dejstvo požara, u cilju izdvajanja od 
ostalih prostorija koje su van obima rekonstrukcije. 
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Veliki broj fasadnih otvora se zatvara, budući da ne odgovaraju novoprojektovanom funkcionalnom 
rešenju. Izvode se novoprojektovani otvori, u skladu sa rešenjem tehnologije, uz rekonstrukciju fasade 
fasadnom oblogom od termoizolacionih panela, sa ispunom od kamene vune ili PIR-a. 

Rekonstrukcija krova obuhvata sanaciju krovnog pokrivača, usled evidentiranih curenja, istovetnom 
završnom oblogom od PVC krovne membrane, uz zamenu oštećenih termoizolacionih slojeva od kamene 
vune istovetnim materijalom ili termoizolacijom od PIR-a. 

Parter sa severoistočne strane objekta se prilagođava planiranoj rekonstrukciji – formiraju se staze za 
ulaz zaposlenih u objekat i evakuaciju lica u slučaju požara, unos opreme i materijala, plato u delu za 
utovar / istovar, uz izmeštanje postojećeg platoa za smeštaj spoljnih instalacija u gornji desni ugao 
parcele. Plato za smeštaj tehničkih gasova se izmešta sa postojeće pozicije između osa 5’-6, na poziciju 
između osa 3-4, uz fasadu objekta, sa spoljašnje  strane prostorije P-23. Plato se zbog bezbednosti 
ograđuje žičanom mrežom. 

Ostatak slobodnih površina je bez promene u odnosu na prethodnu projektnu dokumentaciju, odnosno 
pod zelenilom je.  

FUNKCIONALNO REŠENJE: 

Postojeći objekat je industrijski sa podcelinama namenjenim proizvodnji lekova. Sve podceline u službi 
proizvodnje su u prizemlju objekta, dok je sprat predviđen kao tehnička etaža, izuzev spratnog dela iznad 
glavnog ulaza kome je namena administrativna.  

Centralni korpus fabrike sastavljen je od dve hale spratnosti P+1 između kojih se nalazi otvoreni atrijum. 

Planirana rekonstrukcija obuhvata aneks sa severoistočne strane, između osa J-L/1-10, kao i deo 
tehničke etaže, na koti +6.10m, između osa H-J/1-10. Rekonstrukcijom će se izvršiti prilagođavanje do 
sada izgrađene infrastrukture potrebama nove tehnologije – formiranje pogona za proizvodnju aktivne 
farmaceutske supstance peptida Liraglutid. 

Proizvodne prostorije planirane su u prizemlju, sa pratećim tehničkim prostorijama na tehničkoj etaži. U 
delu prizemlja, između osa K-L/10, zadržavaju se postojeće tehničke prostorije. 

U okviru planirane rekonstrukcije predviđene su sledeće prostorije:  

• tehnički prostor, 

• skladište čvrstih materijala (čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal),  

• prostorija za skladištenje tečnih sirovina (skladištiće se količine potrebne za proizvodnju tri pilot šarže),  

• prostorija za uzorkovanje,  

• proizvodne i neproizvodne prostorije, 

• hladna soba za skladištenje čvrstih sirovina na temperaturi 2 - 8°C,  

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladište gotov proizvod na temperaturi - 20 °C, 

• prostorija u kojoj se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi 25°C i 

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladišti gotov proizvod na temperaturi -20°C.  
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Proizvodne prostorije su: 

• soba za razmeravanje P-29, 

• soba za pripremu rastvora P-34, 

• soba za sintezu P-11, 

• soba za razdvajanje peptida od nosača P-12, 

• sobe za prečišćavanje P-13, P-14, P-15 i P-16,, 

• soba za rotaciono uparavanje P-17, 

• soba za liofilizaciju  P-19,  

Neproizvodne prostorije su:  

• Kontrolna soba P-20, 

• Soba za in-procesnu kontrolu  P-23, 

• Soba za pranje opreme P-36, 

• Soba za skladištenje prljave opreme P-35, 

• Soba za skladištenje čiste opreme P-37, 

• Prostorija za otpadni materijal P-32, 

• Hodnik P-10, 

• Trokadero P-08, 

• Propusnici za personal i materijal 

Sve proizvodne i neproizvodne prostorije, kao i prostorija za uzorkovanje će se, prema EU-GMP 
regulativi, nalaziti u klasi vazduha D, osim proizvodne prostorije P-19 (soba za liofilizaciju), koja će se 
nalaziti u klasi vazduha C. 

U klasi vazduha CNC, prema EU-GMP regulativi, će se nalaziti: 

• prostorija za skladištenje tečnih sirovina P-24, 

• skladište čvrstih materijala (čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal) W-25,  

• hladna soba (sa frižiderima) za skladištenje čvrstih sirovina na temperaturi 2 - 8°C W-17,  

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi - 20 °C W-19, 

• prostorija sa zamrzivačima u kojoj se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi 25°C W-18 i 

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladišti gotov proizvod na temperaturi -20°C W-20.  

Na parteru ispred objekta biće smeštene spoljne instalacije: 

• čileri, 

• dizel agregat, 

• rezervoari za skladištenje iskorišćenih rastvarača iz procesa proizvodnje: DMF, ACN i MTBE (povezno 
cevovodom iz proizvodnog dela objekta), /postojeći rezervoari u jugoistočnom delu parcele se 
prilagođavaju novim potrebama/ 
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• rezervoari za skladištenje otpadnih voda iz procesa pranja proizvodne opreme, /postojeći rezervoari u 
jugoistočnom delu parcele se prilagođavaju novim potrebama/ 

• rezervoar pitke vode kao podrška procesu proizvodnje u slučaju nestanka vode u glavnom sistemu 
napajanja /zadržava se postojeći rezervoar bez promene/ 

• boce za smeštaj tehničkih gasova 

Tehnički prostor obuhvata delove prizemnog dela objekta i prvi sprat susednog objekta za smeštaj 
tehničke opreme. U prizemnim delovima će biti smešteni:   

• trafo stanica, 

• kompresorska stanica, 

• rezervoar kondenzata tehničke pare i    

• centralna oprema sistema za gašenje požara. 

U proizvodnom delu objekta se nalazi tehnička prostorija P-21 u kojoj je smeštena oprema za podršku 
rada liofilizatora i rotacionog uparivača. 

Na prvom spratu objekta će se nalaziti:  

• rashladna podstanica,  

• toplotna podstanica,  

• proizvodnja, lagerovanje i distribucija prečišćene vode, 

• generator čiste pare, 

• generator azota, 

• klima komore, 

• oprema za podršku rada procesne opreme (čileri, toplotni izmenjivači), 

• itd. 

Prostorije trafostanice se zadržavaju. Smanjuje se dubina prostorije za kompresorsku stanicu, u skladu 
sa tehnološkim rešenjem, uz povećanje visine vrata na fasadi.  

U delu rekonstrukcije, tehnička etaža je povezana sa proizvodnim delom u prizemlju objekta preko 
postojećeg stepeništa, između osa J'-K/6. Instalacije se sa ovog dela tehničke etaže sprovode do 
proizvodnih prostorija u aneksu ispod međuspratne konstrukcije tehničke etaže, odgovarajućim 
oblaganjem oblogama otpornim na dejstvo požara, u cilju izdvajanja od ostalih prostorija koje su van 
obima rekonstrukcije. 

U skladištu čvrstih materijala (prostorija W-25) skladištiće se čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal. 
 
Tečne sirovine (prostorija P-24) će se skladištiti u prostoriji za skladištenje tečnih sirovina P-24, u 
količinama potrebnim za proizvodnju tri pilot šarže. Sirovine će se nalaziti u originalnom pakovanju i 
unosiće se u skladište sa spoljne strane objekta. Pristup iz proizvodnog dela objekta neće biti moguć. U 
skladištu će se skladištiti i neiskorišćene količine tečnih sirovina.  

Horizontalne komunikacije čine unutrašnji koridori, u skladu sa tehnološkim zahtevima za predviđenu 
proizvodnju, kao i hodnici odgovarajućih dimenzija sa aspekta zaštite od požara odnosno evakuacije. 
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OPIS TEHNOLOŠKOG POSTUPKA 
 
Građevinskom rekonstrukcijom postojećeg objekta izvršiće se prilagođavanje do sada izgrađene 
infrastrukture potrebama nove tehnologije.   
Kontrola kvaliteta proizvoda će se raditi eksterno, u akreditovanoj laboratoriji.  
 
Pogon za proizvodnju API – aktivne farmaceutske supstance peptida Liraglutid biće smešten u postojeći 
objekat. Rekonstrukcijom postojećeg objekta će se izvršiti prilagođavanje do sada izgrađene 
infrastrukture potrebama nove tehnologije. 
Pogon će biti prilagođen potrebama procesa proizvodnje za pilot šarže veličine 200 g. 
U budućnosti je planirana proizvodnja komercijalne šarže (2 kg peptida liraglutid), za šta je predviđen 
dodatni prostor, neophodan za smeštanje opreme većeg kapaciteta.  
Kontrola kvaliteta proizvoda će se raditi eksterno, u akreditovanoj laboratoriji. 

U okviru objekta će biti smeštene:  
• tehnički prostor, 
• skladište čvrstih materijala (čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal),  

• prostorija za skladištenje tečnih sirovina (skladištiće se količine potrebne za proizvodnju tri pilot 
šarže),  

• prostorija za uzorkovanje,  

• proizvodne i neproizvodne prostorije, 
• hladna soba za skladištenje čvrstih sirovina na temperaturi 2 - 8°C,  

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladište gotov proizvod na temperaturi - 20 °C, 

• prostorija u kojoj se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi 25°C i 

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladišti gotov proizvod na temperaturi -20°C.  

Sve proizvodne i neproizvodne prostorije, kao i prostorija za uzorkovanje će se, prema EU-GMP 
regulativi, nalaziti u klasi vazduha D, osim proizvodne prostorije P-19 (soba za liofilizaciju), koja će se 
nalaziti u klasi vazduha C. 
U klasi vazduha CNC, prema EU-GMP regulativi, će se nalaziti: 

• prostorija za skladištenje tečnih sirovina P-24, 

• skladište čvrstih materijala (čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal) W-25,  

• hladna soba (sa frižiderima) za skladištenje čvrstih sirovina na temperaturi 2 - 8°C W-17,  

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi - 20 °C W-
19, 

• prostorija sa zamrzivačima u kojoj se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi 25°C W-18 i 
• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladišti gotov proizvod na temperaturi -20°C W-20.  

 
Izvan postojećeg građevinskog objekta biće smeštene spoljne instalacije: 

• čileri, 
• dizel agregat, 

• rezervoari za skladištenje iskorišćenih rastvarača iz procesa proizvodnje: DMF, ACN i MTBE 
(povezno cevovodom iz proizvodnog dela objekta), 

• rezervoari za skladištenje otpadnih voda iz procesa pranja proizvodne opreme, 
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• rezervoar pitke vode kao podrška procesu proizvodnje u slučaju nestanka vode u glavnom 
sistemu napajanja. 

 
Tehnički prostor 

Tehnički prostor obuhvata delove prizemnog dela objekta i prvi sprat susednog objekta za smeštaj 
tehničke opreme. U prizemnim delovima će biti smešteni:   

• trafo stanica, 

• kompresorska stanica, 
• rezervoar kondenzata tehničke pare i    

• centralna oprema sistema za gašenje požara. 
U proizvodnom delu objekta se nalazi tehnička prostorija P-21 u kojoj je smeštena oprema za podršku 
rada liofilizatora i rotacionog uparivača. 
Na prvom spratu objekta će se nalaziti:  

• rashladna podstanica,  

• toplotna podstanica,  

• proizvodnja, lagerovanje i distribucija prečišćene vode, 

• generator čiste pare, 
• klima komore, 

• oprema za podršku rada procesne opreme (čileri, toplotni izmenjivači), 

• itd. 
 

Skladište čvrstih materijala (W-25) 
 
U skladištu čvrstih materijala (prostorija W-25) skladištiće se čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal. 
Količine čvrstih sirovina koje su potrebne za proizvodnju jedne šarže, kao i količine koje se skladište na 
šestomesečnom nivou navedene su u Tabeli 1.  
 

 

Tabela 1 – Količine čvrstih sirovina potrebne za proizvodnju jedne pilot šarže i količine koje se 
skladište na šestomesečnom nivou u skladištu čvrstih materijala. 

Čvrste sirovine 

 
Količine 

potrebne za 
proizvodnju 
jedne pilot 

šarže, 
kg 

 

Šestomesečno 
skladištenje za 

proizvodnju 
pilot šarži 
(6 x  pilot 

šarža), 
kg 

Kapacitet 
kontejnera, 

kg 

Broj 
kontejnera 

skladišten u 
skladištu 
čvrstih 
sirovina 

Ukupna 
količina u 
skladištu, 

kg 

Fmoc-Gly Wang 
smola  

0,70 4,2 10 1 10 

Fmoc-Arg(Pbf)-
OH 

2 x 0,54 6,48 10 1 10 
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Fmoc-Gly-OH 3 x 0,25 4,5 10 1 10 

Fmoc-Val-OH 2 x 0,28 3,36 10 1 10 

Fmoc-Leu-OH 2 x 0,30 3,6 10 1 10 

Fmoc-Trp-(Boc)-
OH 

0,45 2,7 10 1 10 

Fmoc-Ala-OH 4 x 0,26 6,24 10 1 10 

Fmoc-Ile-OH 0,30 1,8 10 1 10 

Fmoc-Phe-OH 2 x 0,33 3,96 10 1 10 

Fmoc-Glu(OtBu)-
OH 

3 x 0,36 6,48 10 1 10 

Fmoc-Lys(Pal-
Glu-OtBu)-OH 

0,66 3,96 10 1 10 

Fmoc-Gln(Trt)-
OH 

1,0 6,0 10 1 10 

Fmoc-Tyr(tBu)-
OH 

0,38 2,28 10 1 10 

Fmoc-Ser(tBu)-
OH 

3 x 0,32 5,76 10 1 10 

Fmoc-
Asp(OMpe)-OH 

0,37 2,22 10 1 10 

Fmoc-Thr(tBu)-
OH 

2 x 0,33 3,96 10 1 10 

Fmoc-His(Boc)-
OH 

0,80 4,8 10 1 10 

Oxyma Pure 5,00 30,00 25 2 50 

Indol 0,50 3,00 0,50 6 3 

Dvobazni natrijum 
fosfat   

2 x 0,18 2,16 10 1 10 

Amonijum acetat  0,31 1,86 10 1 10 

 
Prostorija za skladištenje tečnih sirovina (P-24) 

Tečne sirovine će se skladištiti u prostoriji za skladištenje tečnih sirovina P-24, u količinama potrebnim 
za proizvodnju tri pilot šarže. Sirovine će se nalaziti u originalnom pakovanju i unosiće se u skladište sa 
spoljne strane objekta. Pristup iz proizvodnog dela objekta neće biti moguć. Kontejneri će se smeštati na 
stacionarnim tankvanama koje služe za prikupljanje tečnosti u slučaju ekscesnih situacija. Na osnovu 
kompatibilnosti rastvarača, kontejneri su raspoređeni na adekvatnoj udaljenosti (minimum 2 metra 
rastojanja između nekompatibilnih rastvarača). U skladištu će se skladištiti i neiskorišćene količine tečnih 
sirovina i prazni kontejneri, tako što će se bure vraćati na isto mesto u prostoriji na kom je stajalo ranije. 



13 

 

Nakon iskorištavanja tečnih sirovina potrebnih za jednu pilot šaržu, prazni kontejneri će se odvoziti, 
prema proceduri investitora, a na njihovo mesto će se doneti novi kontejneri.  
Zapremine tečnih sirovina koje će biti skladištene istovremeno u prostoriji za skladištenje tečnih sirovina 
su prikazane u Tabeli 2.  
 

Tabela 2 – Količine tečnih sirovina potrebne za proizvodnju jedne pilot šarže i kapaciteti 
kontejnera koji će se skladištiti u prostoriji za skladištenje tečnih sirovina.  

 
Tečne sirovine 

 
Količine tečnih 
sirovina 
potrebne za 
proizvodnju 
jedne pilot 
šarže,  
L 

Kapacitet 
kontejnera, 
 L 

Broj 
kontejnera 
skladišten u 
skladištu 
tečnih 
rastvarača   

Ukupna 
količina u 
skladištu,  
L, 

Dimetil-formamid (DMF) 
930 200 15 3000 

Piperidin 27 50 3 150 

Diizopropilkarboimid 
(DIC) 

9 10 3 30 

Trifluorosirćetna kiselina  
(TFA)* 

18 
20 3 

63 
1* 3* 

Triizopropilsilan 
(TIS) 

0,5 10 3 30 

2,2 – (Etilendioksi)dietantiol 
DoDt 

0,5 10 3 30 

Metil-tert-butil etar  
(MTBE) 

100 100 3 300 

Acetonitril  
(ACN) 

515 200 9 1800 

Etanol - 50 3 150 

* Za potrebe proizvodnje i lakše manipulacije imamo jedan kontejner zapremine 1 L. 

Tečne sirovine će se za potrebe proizvodnje iznositi sa spoljne strane objekta i kroz propusnike za 
materijal P-27 i P-25 unositi, u originalnom pakovanju, u proizvodne prostorije.  
Na isti način će se iznositi neiskorišćene količine tečnih rastvarača iz proizvodnog dela objekta. 
 

Soba za uzorkovanje (prostorija W-23) 

U prostoriji za uzrokovanje će se nalaziti kabina za uzorkovanje u zaštitnoj struji filtriranog vazduha 
(„sampling booth“), špatule i vaga.  
Kontejner sa sirovinama će se donositi na uzorkovanje jedan po jedan i otvaraće se u kabini za 
uzorkovanje u zaštitnoj struji filtriranog vazduha. Zahtevane količine čvrstih sirovina potrebnih za 
uzorkovanje će se odmeravati u polietilenskim vrećama. 
Špatule, koje će se koristiti za uzorkovanje, će se kroz propusnik za materijal (P-33) transportovati do 
sobe za pranje (P-36).   
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Proizvodne i neproizvodne prostorije 

Proizvodne prostorije su: 
• soba za razmeravanje P-29, 
• soba za pripremu rastvora P-34, 
• soba za sintezu P-11, 
• soba za razdvajanje peptida od nosača P-12, 
• sobe za prečišćavanje P-13, P-14, P-15 i P-16,, 
• soba za rotaciono uparavanje P-17, 
• soba za liofilizaciju  P-19,  
Neproizvodne prostorije su:  
• Kontrolna soba P-20, 
• Soba za in-procesnu kontrolu  P-23, 
• Soba za pranje opreme P-36, 
• Soba za skladištenje prljave opreme P-35, 
• Soba za skladištenje čiste opreme P-37, 
• Prostorija za otpadni materijal P-32, 
• Hodnik P-10, 
• Trokadero P-08, 
• Propusnici za personal i materijal. 
 

Soba za razmeravanje P-29 

U sobi za razmeravanje će se nalaziti kabina za razmeravanje u zaštitnoj struji filtriranog vazduha 
(„weighing booth“), vaga, špatule i polietilenske vreće, u koje će se pakovati razmerene sirovine. Sve 
čvrste sirovine će se iz skladišta unositi u sobu za razmeravanje kroz propusnik za materijal P-30, 
pomoću transportnih kolica.  
Razmeravanje sirovina će se vršiti u kabini za razmeravanje. Sirovine će biti razmeravane jedna po jedna. 
Količine koje je potrebno razmeriti za proizvodnju jedne šarže su prikazane u Tabeli 1. 
Proces razmeravanja za jednu šaržu traje 6h (15 minuta za jednu sirovinu).  

Oxyma Pure i indol se nabavljaju u pakovanjima prilagođenim potrebama proizvodnje jedne šarže i neće 
se razmeravati.  
Razmerene sirovine koje se koriste za pripremu rastvora će se ubacivati u plastični kontejner sa 
poklopcem i obeležavati, a zatim će se pomoću kolica transportovati do prostorije za pripremu rastvora 
P-34.  
Sva oprema koja se koristi za razmeravanje sirovine će se prati u sobi za pranje opreme, osim kabine za 
razmeravanje, koja se pere u sobi za razmeravanje prečišćenom vodom i etanolom. 
 

Soba za pripremu rastvora (P-34) 

U sobi za pripremu rastvora se nalazi radna površina na kojoj su postavljeni: “Vortex” mešalica i 
ultrazvučno kupatilo. Pored navedene opreme u prostoriji se nalaze i ormani za skladištenje zapaljivih 
tečnosti, “walk – in” digestor i izolator. Unutar digestora će se nalaziti DMF tank i  pumpa za doziranje  
DMF-a. 
U sobi za pripremu rastvora se vrši priprema  

• rastvora potrebnih za sintezu peptida,  
• rastvora za razdvajanje peptida od nosača  i  
• rastvora za prečišćavanje peptida 
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Priprema rastvora potrebnih za sintezu peptida 

U sobi za pripremu rastvora će se nalaziti tank (originalno pakovanje) sa DMF-om (200 L), smešten ispod 
digestora. Dimetilformamid (DMF) se koristi kao rastvarač za pripremu rastvora amino kiselina, Oxyma 
Pure-a i diizopripilkarboimida (DIC). DMF se dozira pumpom sa sistemom doziranja. 

Priprema rastvora sa DMF-om, kao i svako rukovanje DMF-om se mora vršiti ispod digestora,  uz 
korišćenje zaštitne opreme (rukavice, naočare, maska za lice sa filterom i zaštitno odelo protiv statičkog 
naelektirisanja).  

Priprema se 30 rastvora amino kiselina u zapremini 0.8 L DMF-a. Priprema se obavlja direktno u 
staklenim bocama, koje se kasnije, u sobi za sintezu, povezuju sa uređajem Liberty Pro. Za pripremu 
rastvora amino kiselina se koristi „Vortex“ mešalica ili ultrazvučno kupatilo, zavisno od osobina samog 
rastvora. 
Oxyma Pure (5 kg) se rastvara pomoću 30 L DMF-a. Priprema se obavlja direktno u staklenim bocama - 
dve boce zapremine 20 L (po 15 L rastvora u svakoj boci), koje se kasnije, u sobi za sintezu P-11, 
povezuju sa uređajem Liberty Pro. 
Za rukovanje diizopropilkarboimidom (DIC) je neophodno korišćenje izolatora. 
Bure od 10 L, u koje je smešten DIC, se iz prostorije za skladištenje tečnih sirovina kolicima transportuje 
do sobe za pripremu rastvora, na način kako je objašnjeno u poglavlju 1.2. Rastvor će se pripremati  u 
bocama od 20 L – dva puta po 4,5 L DIC-a u 15 L DMF-a (ukupno 39 L rastvora). DMF će se odmeriti 
ispod digestora u staklenim bocama, koristeći pumpu sa sistemom za doziranje, dva puta po 15 L, 
zatvoriće se čepom i preneće se u izolator. U izolatoru će se pomoću jednokratne pumpe odmeriti  dva 
puta po 4,5 L DIC-a. Rastvor će se promešati i nakon završene pripreme preneti do sobe za sintezu P-
11, te povezati sa Liberty Pro uređajem.  

Priprema rastvora potrebnog u procesu razdvajanja peptida od nosača 

Vodeni rastvor natrijum fosfata (natrijum-fosfatni pufer) se priprema tako što se odmerena količina 
dvobaznog natrijum fosfata rastvara u 25 L prečišćene vode. Rastvor će se pripremati u staklenim 
bocama od 20 L (u svakoj boci po 12,5 L rastvora).   

Priprema rastvora potrebnih za prečišćavanje peptida 

Rastvori koji se koriste kao mobilne faze prilikom prečišćavanja peptida će se pripremati u pokretnim 
sudovima sa mešalicom zapremine 250 L.  
U prvom koraku prečišćavanja peptida se koriste rastvori: 

• 200 L rastvora 0,1% TFA u ACN (0,2 L TFA u 200 L ACN-a) i 

• 200 L rastvora 0,1% TFA u prečišćenoj vodi (0,2 L TFA u 200 L prečišćene vode). 

Kontejner od 1 L TFA će se iz prostorije za skladištenje tečnih sirovina ručno preneti do sobe. 0,2 L TFA 
će se odmeriti ispod digestora pomoću jednokratne pumpe sa sistemom za doziranje, a nakon toga 200 
L ACN-a će se jednokratnom pumpom sa sistemom za doziranje iz kontejnera ubaciti u sud.  
U drugom koraku prečišćavanja peptida se kao mobilna faza koristi: 

• 20mM amonijum acetata u 100 L prečišćene vode. 

Razmerena količina amonijum acetata se iz polietilenske vreće dodaje u sud za pripremu mobilne faze, 
a zatim se dozira 100 L prečišćene vode. 
 

Soba za sintezu peptida (P-11) 

Oprema koja će se nalaziti u prostoriji za sintezu peptida: 
• 8 digestora dimenzija 3660x1220x2420 mm, 
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• 1 digestor dimenzija 1200x840x2150 mm, 
• 8 uređaja za sintezu peptida (Liberty Pro), 
• 8 tankova za sakupljanje organskih rastvarača iskorišćenih u toku procesa zapremine 100 L, 

• 8 DMF tankova zapremine 200 L, 
• Razor sistem (koristi se za IPC kontrolu) 

• 8 tankova piperidina zapremine 50 L. 

Za proizvodnju jedne pilot šarže će se koristiti po jedan komad svake navedene opreme. Broj komada 
opreme je predimenzionisan zbog zahteva investitora da prilikom budućih povećanja kapaciteta ne sme 
doći do zastoja u proizvodnji. Do trenutka povećanja kapaciteta proizvodnje se u prostoriji P-11 neće 
nalaziti više od jednog tanka sa DMF-om (200 L) i jednog tanka sa piperidinom (50 L). Prilikom povećanja 
kapaciteta proizvodnje biće izgrađeni spoljni rezervoari iz kojih će se cevovodima dovoditi količina 
rastvarača potrebna za proizvodnju većih šarži.  

 

Slika 8. Liberty Pro uređaj 

 
 
U tabeli 3 su prikazane količine tečnih sirovina potrebnih za proces sinteze, a u tabeli 4 količine otpada i 
međuproizvoda nakon procesa sinteze. 
 
Tabela 3.  Zapremina čistih rastvarača korišćenih u procesu sinteze 

Rastvarači Količine rastvarača, Lit. 

Piperidin (100%) 27 

N N-Dimetilformamid (DMF) 880 
 
Tabela 4. Količina otpada i međuproizvoda nakon procesa sinteze 

Otpad i međuproizvod Količina otpada i međuproizvoda, Lit. / kg 
Otpad 900 L 
Sirovi peptid izdvojen na smoli 1,8 kg 
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Sve čvrste sirovine koje se koriste u procesu sinteze, osim smole, biće rastvorene u sobi za pripremu 
rastvora (P-34): 

• Amino kiseline I DMF rastvor = 24 L (30 Amino kiselina x 0,8 L DMF-a) – količine amino kiselina su 
date u tabeli 1,  

• Oxyma Pure I DMF rastvor = 35 L (30 L DMF + 5kg Oxyma Pure-a), 

• DIC i DMF rastvor = 39 L (9 L DIC + 30 L DMF). 

Piperidin će se transportovati do sobe za sintezu u originalnom pakovanju od dobavljača (kontejner 
zapremine 50 L) pomoću transportnih kolica.  Kontejner će se povezati sa Liberty Pro uređajem i 
zahtevana količina za proces sinteze će se podesiti softverski.  
 

Priprema opreme za process sinteze 

Rastvori (amino kiseline, Oxyma Pure, DIC) će se pripremati u staklenim bocama u sobi za pripremu 
rastvora (P-34). Boce sa pripremljenim rastvorom će se pomoću transportnih kolica prebacivati u sobu 
za sintezu peptida i konektovati sa Liberty Pro-om, koristeći konekcije koje se nalaze u sklopu samog 
uređaja. Liberty Pro se nalazi ispod digestora kao i tankovi, a kompjuter kojim se pokreće sistem je 
smešten van digestora. Stakleni reaktor zapremine 15 L je smešten unutar Liberty Pro-a i konektovan sa 
rastvorima i DMF tankom. Liberty Pro mora imati obezbeđen priključak za azot (čistoće 99,998%) kao i 
priključke za struju koji su potrebni da obezbede rad mikrotalasne peći u kojoj se nalazi  stakleni reaktor, 
kolica sa sistemom pumpi i cevčica na koja se postavlja uređaj (unutar digestora) i kompjuter koji se 
nalazi van digestora.  

 

Slika 9. Prikaz povezivanja staklenih boca i Liberty Pro uređaja 

 
 

Proces sinteze u Liberty Pro-u 

U stakleni reaktor će se ručno dodavati smola na koju je vezana jedna amino kiselina (Fmoc-Gly Wang 
smola u čvrstom stanju). Posle toga, rastvori i rastvarači će se automatski dozirati pomoću softvera. 
Proces sinteze traje 35 h, a filtracija (pomoću vakuuma) odmah posle završenog procesa sinteze traje 
1h. Tokom filtracije, DMF rastvarač se koristi da ispere DIC I druge komponente koje nisu izreagovale. 
Na kraju procesa, dobiće se sirovi peptidi nastali na nosaču tj. smoli. Reaktor se prazni ručno, pomoću 
špatule u plastične boce, ispod digestora.  

Pranje opreme 

Stakleni reaktor će se prati automatski, sredstvom IPA (izopropil alkoholom).  Staklena boca zapremine 
20 L će se, u sobi za pranje opreme P-36, napuniti izopropil alkoholom, doneti u sobu P-11 i povezati sa 
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Liberty Pro-om koristeći konekcije koje se nalaze u sklopu samog uređaja. Pranje će se obavljati nakon 
svakog procesa sinteze. 
Cevčice koje se koriste kao konekcije između Liberty Pro-a i staklenih boca će se prati automatski – 
provući će se određena količina DMF-a iz tanka kroz cevčice.  Staklene boce, menzure, špatule i sva 
laboratorijska oprema koja će se koristi tokom procesnog koraka će se prati etanolom i vodom u sobi za 
pranje opreme, prema proceduri investitora. Sredstvo IPA i etanol će se čuvati u ormanima za zapaljive 
tečnosti u sobi za pranje opreme P-36.  
DMF tank  

Zapremina DMF tanka je 200 L. Tokom procesa sinteze je potrebno 800 L DMF-a, te će se tankovi 
menjati po potrebi.  
Za ispiranje i pranje opreme je potrebno 80 L DMF-a. DMF tank ima mogućnost odvazdušenja, jer ne 
sme biti pod pritiskom (zahtev proizvođača je 0 PSIG). Postoji ventil na tanku koji tokom doziranja DMF-
a reguliše pritisak unutar tanka.  
U dokumentaciji Liberty Pro-a je napisano da DMF koji se koristi tokom sinteze ne sme biti stariji od 6 
meseci.  

Razor sistem 

U Sobi za sintezu je predviđen i Razor sistem – uređaj pomoću kog se vrši priprema uzorka za in-
procesnu kontrolu tokom procesa sinteze. Uzima se uzorak iz reaktora i u Razor sistemu meša sa 1-5 ml 
rastvora koji se koristi za razdvajanje peptida od nosača, prethodno pripremljenim u sobi za pripremu 
rastvora P-34. Razor sistem je zatvorenog tipa i nalaziće se ispod digestora. 

Tank za sakupljanje organskih rastvarača iskorišćenih u toku procesa sinteze 

Tank će imati zapreminu 100 L i cevima će biti povezan sa rezervoarom koji će se nalaziti van objekta 
(tank za iskorišćeni DMF SO-01a) u kome će se gravitaciono ispuštati iskorišćeni DMF. Kao i DMF tank, 
ima mogućnost odvazdušenja, jer ne sme biti pod pritiskom.  
 

Soba za razdvajanje peptida od nosača (P-12) 

U prostoriji P-12 će se nalaziti Rolab filter zapremine 100 L i Rolab filter zapremine 250 L, koji se sastoje 
od staklenog reaktora i filtera i služe za: 

• pripremu rastvora za razdvajanje peptida od nosača,  
• proces razdvajanja peptida od nosača, 
• sušenje filtracione pogače, 

• rastvaranje nastalih peptida na nosaču u natrijum fosfatnom puferu.  

Stakleni filter, izgrađen od borosilikatnog stakla, je staklenom cevi povezan sa filterom. Filter je uređaj 
napravljen od nerđajućeg čelika, čija je posuda zapremine 100 L/250 L. Na dnu filter uređaja se nalazi 
filtraciona tkanina sa porama veličine 0,8 µm. U sredini posude se nalazi mešalica, koja služi, kako za 
mešanje rastvora, tako i za potiskivanje rastvora kroz pogaču. Filter ima četiri odvojena izlazna ventila: 
za ispuštanje filtracione pogače, za ispuštanje rastvora na bazi MTBE-a, za ispuštanje rastvora na bezi 
ACN-a i za ispuštanje vodenih rastvora nastalih tokom procesa pranja. Ventili za ispuštanje tečnih 
materija su cevovodima direktno povezani sa odgovarajućim tankovima za sakupljanje tečnog otpada, 
smeštenim van objekta.  
Da bi se obezbedio rad Rolab filtera, neophodni su elektro priključci, komprimovani vazduh, azot čistoće 
99,998%, prečišćena voda i čista para koja se koristi za sanitizaciju opreme jednom u periodu od šest 
meseci.  
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Tokom proizvodnje pilot šarži će se korisititi samo Rolab filter zapremine 100 L. Rolab filter zapremine 
250 L je predviđen zbog zahteva investitora da prilikom budućih povećanja kapaciteta ne sme doći do 
zastoja u proizvodnji. 
U prostoriji će se nalaziti i: 

• dve pumpe sa sistemom za doziranje,  
• dve vakuum pumpe,  

• po dva termostata za grejanje i hlađenje staklenog reaktora, filtera i vakuumskog trapa.  

U prostoriji će se, takođe, nalaziti i zglobne ekstrakcione ruke (6 komada) radi manipulacije i 
pretakanja MTBE-a, ACN-a i TFA u filter.  

U tabeli 5 su prikazane količine čvrstih sirovina i tečnih sirovina koje su potrebne za proces razdvajanja 
peptida od nosača. 
 
Tabela 5.  Količine čvrstih, tečnih sirovina i zapremina rastvora potrebnih za proces razdvajanja peptida 
od nosača. 

Sirovine / Rastvor 
Količina čvrstih 
sirovina,  
kg 

Količina tečnih 
sirovina,  
L  

Rastvor za 
razdvajanje 
peptida od nosača 

Trifluorosirćetna kiselina  - 17 
Prečišćena voda - 0,5 
Triizopropilsilan (TIS) - 0,5 
DoDT - 0,5 
Indol 0,5 - 

MTBE (taloženje) - 72 
MTBE (ispiranje) - 22 (3x7,2) 
ACN - 15 (2x7,2) 
0,1 M vodenog rastvora natrijum fosfatnog pufera - 25 

 

Tabela 6.  Količina otpada i međuproizvoda nakon procesa razdvajanja peptida od nosača 

Otpad i međuproizvod Količina otpada i međuproizvoda 

Čvrsti otpad 1,1 kg 

Tečni otpad 
120 L MTBE + 18,5 L rastvora za razdvajanje 
peptida 
15 L ACN 

Međuproizvod – sirovi peptidi rastvoreni natrijum-
fosfatnom puferu 

25 L 

 

Priprema rastvora za proces razdvajanja peptida od nosača 

U stakleni reaktor, koji se nalazi u sklopu Rolab filtera, se dodaju rastvori TFA, TIS, DoDt, prečišćena 
voda i indol u čvrstom stanju, u količinama navedenim u tabeli 5. Tokom dodavanja tečnih sirovina u 
reaktor ekstrakcione zglobne ruke moraju biti uključene. Indol se, zbog posebnih mera neophodnih 
prilikom rukovanja s njim, dodaje kroz poseban zatvoren sistem koji se nalazi u sklopu Rolab filtera 
(“glove box”).  Sirovine se mešaju sat vremena, uz istovremeno hlađenje reaktora do temperature 6°C. 
Reakcija koja se odigrava tokom mešanja navedenih sirovina u reaktoru je egzotermna.  
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Proces razdvajanja peptida od nosača 

Nakon pripreme rastvora u reaktor se ručno dodaje međuproizvod nastao tokom procesa sinteze – sirovi 
peptidi vezani za smolu (1,8 kg). Tokom njegovog dodavanja ekstrakcione ruke moraju biti uključene. 
Nastala smeša se meša pet sati. Tokom mešanja se nosač (smola) na koji su vezani peptidi taloži, a 
peptidi su rastvoreni u rastvoru. Nosač (smola) se ručno, pomoću špatule, pakuje u plastične kese i nosi 
u sobu za optadni materijal P-32.  
Rastvor sa peptidima se, otvaranjem ventila, kroz cev, ubacuje u filter zapremine 100 L. Unutrašnjost 
filtera se hladi do temperature 6°C, a zatim se, pomoću pumpe, dodaje MTBE. Proces mešanja rastvora 
i MTBE-a traje tri sata, pri čemu se vrši taloženje peptida, uz konstantno hlađenje do temperature 6°C.  
Kada  je taloženje završeno MTBE pomešan sa rastvorom za proces razdvajanja peptida od nosača se 
pomoću cevovoda, direktno iz filtera, odvodi u tank smešten van objekta, namenjen za skladištenje 
iskorišćenih rastvora na bazi MTBE-a.  
Istaloženi peptidi ostaju u filteru gde se tri puta ispiraju dodatnom količinom MTBE-a. MTBE se, tokom 
procesa ispiranja cevovodom odvodi u tank smešten van objekta, namenjen za skladištenje iskorišćenih 
rastvora na bazi MTBE-a.  Proces ispiranja traje sat vremena. 

Nakon ispiranja sa MTBE-om, pogača sa peptidima se ispira dva puta acetonitrilom (ACN). Proces traje 
sat vremena. ACN se, tokom procesa ispiranja, direktno iz filtera cevovodom odvodi u tank namenjen za 
skladištenje iskorišćenih rastvora na bazi ACN-a, koji se nalazi van objekta.  
Kada je pogača sa peptidima isprana, sledi njeno sušenje pod vakuumom u filteru. Proces sušenja traje 
dva sata. 
Osušena pogača sa peptidima se rastvara u natrijum fosfatnom puferu, čija količina je navedena u tabeli 
5. Rastvaranje traje tri sata. Rastvor se zatim, pomoću ventila, ispušta iz filtera i pakuje u specijalne 
plastične boce, koje se nabavljaju u sklopu sistema za prečišćavanje – HPLC.  

Pranje opreme 

Filter ima mogućnost pranja „cleaning – in - place“ i shodno tome filter će se prati prečišćenom vodom i 
etanolom,  koristeći mlaznicu za raspršivanje koja je deo filtera. Sušiće se na sobnoj temperaturi.  
Menzure, špatula i sva laboratorijska oprema koja će se koristi tokom procesnog koraka će se prati 
etanolom i vodom u sobi za pranje opreme, prema proceduri investitora. Otpadna voda nakon pranja će 
se cevovodima transportovati do rezervoara namenjenog za skladištenje otpadnih voda nastalih tokom 
procesa proizvodnje, koji je smešten van objekta (S0-02a). 
Soba za prečišćavanje (P-13) 

U sklopu proizvodnog dela objekta postojaće četiri prostorije za prečišćavanje, sa identičnom opremom 
P-13, P-14, P-15 i P-16. U sobi za prečišćavanje će se nalaziti: 

• HPLC uređaj koji se sastoji od K-Prep Sistema i DAD kolone prečnika 150 mm, 
• kontejner za silika fazu, 
• pokretni rezervoari za pripremu mobilne faze  (zapremine 250L), 
• pumpa za punjenje kolone silika fazom, 
• sistem za pripremu rastvora koji se koriste kao mobilne faze „Buffer dilution system“. 

U svakoj sobi za prečišćavanje će se nalaziti po jedna ekstrakciona ruka, zbog posebnih uslova 
manipulacije i rada prilikom doziranja TFA.  

Sistem za pripremu rastvora koji se koriste kao mobilne faze „Buffer dilution system“ neće biti u 
upotrebi tokom proizvodnje pilot šarži. Predviđen je po zahtevu investitora, da prilikom budućih 
povećanja proizvodnih kapaciteta ne bi došlo do prekida proizvodnje zbog uvođenja potrebnih 
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instalacija. Iz istih razloga će se tokom proizvodnje pilot šarži koristiti samo jedna soba za 
prečišćavanje, P-13, dok će P-14, P-15 i P-16 biti u upotrebi tek nakon proširenja kapaciteta. 

Proces prečišćavanja peptida će se izvoditi u tri koraka. U prvom koraku se kao mobilne faze koriste 
0,1% vodeni rastvor TFA i 0,1% rastvor TFA u ACN . U drugom koraku prečišćavanja se kao mobilne 
faze koriste 20 mmol vodeni rastvor amonijum acetata i čist ACN, dok se tokom trećeg koraka kao 
mobilne faze koriste prečišćena voda  i čist ACN. 

U tabeli 7 prikazana je zapremina svih mobilnih faza potrebna za prečišćavanje tokom proizvodnje šarže 
i količina peptida u rastvoru nakon svakog koraka. 

Tabela 7. Zapremina mobilnih faza i količina peptida nakon svakog koraka prečišćavanja 

Rastvori  
Količina rastvarača potrebna za 
jedan korak prečišćavanja,  
L 

0.1 % Trifluorosirćetna kiselina u vodi 200 
0.1% Trifluorosirćetna kiselina u acetonitrilu 200 
Peptidi u rastvoru nakon 1. koraka 49 
20 mM amonijum acetata u prečišćenoj vodi 200 
Acetonitril 200 
Peptidi u rastvoru nakon 2. koraka 60 
Acetonitril 100 
Prečišćena voda 50 
Peptidi u rastvoru nakon 3. koraka 40 
Otpad 935 

 

Prvi korak prečišćavanja 

Priprema rastvora koji se koriste kao mobilne faze će se vršiti u sobi za pripremu rastvora P-34. Dva 
pokretna suda za pripremu rastvora u kojima će se pripremati mobilne faze (0.1% vodeni rastvor TFA i 
0.1% rastvor TFA u ACN) će se iz sobe za pripremu rastvora P-34 transportovati u sobu za prečišćavanje 
P- 13 i povezati sa K-Prep sistemom koji će biti povezan sa DAD kolonom.  
K- prep sistem je sistem pumpi koji služi za dovođenje potrebnih količina mobilnih faza u DAD kolonu. K-
Prep sistem radi pomoću softvera, kojim se upravlja pomoću računara smeštenog u blizini K-prep 
sistema. DAD kolona prečnika 150 mm je prethodno, pomoću pumpe, napunjena silika fazom iz tanka u 
kom je smeštena silika faza. Silika faza se koristi kao punjenje kolone, i koristi se, zajedno sa mobilnim 
fazama da bi razdvojila peptide i nečistoće, na osnovu različitih vremena zadržavanja u koloni.  
Uzorak (rastvor peptida u fosfatnom puferu) se injektuje pomoću posebne cevčice, koja se nalazi u sklopu 
kolone i ulazi na vrhu kolone. Mobilna faza takođe ulazi na vrhu kolone, pri čemu dolazi do interakcije 
silika faze, uzorka i mobilne faze. Mobilna faza prolazi kroz kolonu noseći u jedinim periodima samo 
nečistoće, a u drugim samo čiste peptide. Frakcije sa nečistoćama se sakupljanju u tank sa otpadom, te 
se cevovodom odvode do spoljašnjeg rezervoara namenjenog za sakupljanje rastvora na bazi ACN-a. 
Frakcije sa čistim peptidima se skupljaju, te dalje čiste nakon prvog i drugog koraka, dok se nakon trećeg 
skupljaju u plastične boce i spremaju za sledeći procesni korak.  
 Prvi od tri koraka prečišćavanja traje trideset šest sati. Nakon prvog koraka skuplja se dvadeset frakcija 
koje se dalje prečišćavaju u drugom koraku. 
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Drugi korak prečišćavanja  

Pokretni sud za pripremu rastvora sa pripremljenom mobilnom fazom za ovaj korak prečišćavanja (20 
mmol vodeni rastvor amonijum acetata) će se transportovati iz sobe za pripremu rastvora P-34 i povezati 
sa K-Prep sistemom, koji će dalje biti povezan sa DAD kolonom. Kontejner sa ACN zapremine 200 L će 
se iz prostorije za skladištenje tečnih sirovina P-24  transportovati u sobu za prečišćavanje P-13 i 
povezaće se sa K-Prep sistemom. Nakon drugog koraka prečišćavanja skupiće se dve frakcije koje će 
se dalje prečistiti u trećem koraku. Ostale frakcije će se slati u tank sa otpadom, koji će biti cevovodom 
povezan sa spoljašnjim rezervoarom za sakupljanje rastvora na bazi ACN-a.  

Treći korak prečišćavanja  

Tokom trećeg koraka prečišćavanja kontejner sa ACN-om će se iz prostorije za skladištenje tečnih 
rastvarača P-24 transportovati u prostoriju za prečišćavanje i povezati sa K-Prep sistemom. Prečišćena 
voda potrebna za ovaj korak prečišćavanja se dozira iz sistema za prečišćenu vodu, u tank zapremine 
100 L. Tank se povezuje sa K-Prep sistemom.  
Nakon trećeg koraka prečišćavanja skupiće se tri frakcije sa čistim peptidima. Rastvor će se pakovati u 
plastične flaše i transportovaće se do sobe za rotaciono uparavanje.  

Pranje opreme  

K-Prep sistem i DAD kolona će se prati automatski (softverskim podešavanjem), nakon svakog koraka 
prečišćavanja, koristeći acetonitril i prečišćenu vodu.  

Rezervoar za silika fazu će se prati acetonitrilom i prečišćenom vodom i sušiće se na sobnoj temperaturi. 
Plastične boce, u kojima se iz sobe za razdvajanje peptida od nosača transportuje rastvor, praće se ručno 
u sobi za pranje, etanolom i prečišćenom vodom i sušiće se na sobnoj temperaturi. 

Pokretni sudovi koji se koriste za pripremu rastvora mobilnih faza će se prati u sobi za pranje P-36, 
koristeći prečišćenu vodu i etanol.  
Otpad iz svakog koraka prečišćavanja, kao i otpad nastao tokom pranja, će se iz kolone skupljati u tank 
za otpad zapremine 200 L koji je smešten u prostoriji. Iz tanka se cevovodima otpad šalje u rezervoar sa 
ACN-om koji je smešten van objekta (SO-01b). 
Soba za rotaciono uparavanje (P-17) 

U sobi za rotaciono uparavanje biće smešten rotacioni uparivač, vakuum pumpa i tank za pripremu 
rastvora zapremine 150 L. 
Tank za pripremu rastvora neće biti korišćen tokom procesa proizvodnje pilot šarži. Predviđen je na 
zahtev investitora, zbog planiranja budućih povećanja kapaciteta. Namena će mu biti sakupljanje rastvora 
nakon rotacionog uparavanja. 
Hladnjak koji je potreban za funkcionisanje rotacionog uparivača biće smešten u tehničkom prostoru.  
Proces rotacionog uparavanja služi za smanjenje količine acetonitrila (ACN) u prečišćenom rastvoru 
peptida.   
U sklopu rotacionog uparivača se nalazi balon zapremine 50 L u koji se sipa prečišćeni rastvor peptida i 
balona u kojem se skuplja kondenzat. Balon sa rastvorom ne sme biti pun, nego maksimalno do pola 
napunjen.  
Plastične flaše u kojima se nalazi prečišćeni rastvor peptida će se pomoću cevčica povezati sa balonom 
zapremine 50 L. Balon se puni do pola svoje zapremine i proces roatcionog uparavanja počinje. 
Temperatura ključanja acetonitrila se postiže pomoću vodenog kupatila, koji je deo uređaja, i vakuuma 
koji obezbeđuje vakuum pumpa. Acetonitril nakon isparavanja prolazi kroz hladnjak, koji se hladi 
rashladnom vodom, i kondenzuje se. Kondenzat se skluplja u balonu za sakupljanje kondenzata. 
Dopunjavanje balona sa prečišćenim rastvorom peptida se vrši tokom procesa. Proces traje pet sati.  
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Balon u kom se skuplja kondenzat se prazni tako što se ispod balona postavi odgovarajući sud i odvrne 
se ventil za pražnjenje balona. Operacija pražnjenja balona sa kondenzatom se mora vršiti sa 
obezbeđenim lokanim odsisom.  
Otpad tokom ovog koraka proizvodnje je čist, kondenzovan  ACN koji će se skladišti u poseban tank 
povezan sa  rezervoarom namenjenim za skladištenje rastvora na bazi ACN-a, koji je smešten van 
objekta (SO-01b). 

Pranje opreme 

 Balon u kom se sipa rastvor i balon u kom se skuplja kondezat će se prati ručno, etanolom i prečišćenom 
vodom, u sobi za pranje opreme P-36. Baloni će se sušiti pomoću komprimovanog vazduha na sobnoj 
temperaturi.  
Soba za liofilizaciju (P-19) 

U sobi za liofilizaciju nalaziće se dva liofilizatora: Lyofast Mini 2.8 i Minifast 10, mašina za punjenje 
rastvora u primarno pakovanje („Lyoguard trays“) i laminar. 
Rastvor iz prethodnog koraka uparavanja će se u odgovarajućem sudu transportovati do sobe za 
liofilizaciju. Iz suda će se primarno pakovanje – tacne („Lyoguard trays“) puniti pomoću mašine za 
punjenje.  
Napunjene tacne se smeštaju u liofilizator i proces liofilizacije traje 25 h.  
„Lyoguard“ tacne se koriste kao primarno pakovanje. Nakon završene liofilizacije tacne se pakuju u 
aluminijumske vreće koje se hermetički zatvaraju i koriste kao sekundarno pakovanje. 
Gotov proizvod se transportuje do sobe W-20 u kojoj će biti smešteni frižideri za čuvanje gotovog 
proizvoda.  

Pranje opreme 

 Liofilizator ima mogućnost „Cleaning-in-place“, za koji je potrebna prečišćena voda i mogućnost 
„Sterilization-in-place“, za koji je potrebna čista para. Pranje i sterilizacija opreme će se vršiti prema 
proceduri investitora. 
Mašina za punjenje će biti demontirana za potrebe pranja, a njeni delovi oprani u Sobi za pranje P-36.  
Soba za in-procesnu kontrolu (P-23) 

U prostoriji za in-procesnu kontrolu nalaziće se jedan uređaja za tečnu hromatografiju (HPLC), jedan 
uređaj za gasnu hromatografiju (GC), dva uređaja za tečnu hromatografiju ultra visokih performansi 
(UPLC) i ekstrakciona ruka čije je korišćenje neophodno tokom rada uređaja za gasnu hromatografiju.  
Za rad uređaja za gasnu hromatografiju je neophodno obezbediti dovod gasova: 

• azota, 
• vodonika, 
• helijuma i 

• sintetičkog vazduha. 

Soba za pranje opreme (P-36) 

U sobi za pranje opreme će se nalaziti: 
• sudopera za potapanje i pranje flaša,  
• „COP“ (Cleaning out of place) sistem/uređaj za pranje mobilnih reaktora, 

• rešetke za pranje delova opreme. 

• Orman za zapaljive tečnosti 

Pored sobe za pranje opreme postoje prostorije za odlaganje čiste i prljave opreme.  
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Otpadna voda nakon pranja će se cevovodima transportovati do rezervoara namenjenog za skladištenje 
otpadnih voda nastalih tokom procesa proizvodnje, koji je smešten van objekta (SO-02a). 
 

Tehnički gasovi  

Plato za smeštaj tehničkih gasova se nalazi sa spoljne strane zida i dimenzija je 4,8 x 1,5 m. Tu je 
smeštena instalacija inertnih gasova (azot i helijum), sintetičkog vazduha i vodonika, koji je jedini zapaljivi 
gas koji se koristi u in-procesnoj laboratoriji. Plato je obezbeđen ogradom visine 2 m od čeličnih profila 
sa ispunom od žičanog pletiva. Ima dvoja dvokrilna vrata, dimenzija 1 x 2 m, od istog materijala kao i 
ostala ograda, kroz koja se vrši distribucija boca. Vrata su obezbeđena katancem od neovlašćenog 
pistupa platou za smeštaj tehničkih gasova. Na platou su smeštene po jedna radna i jedna rezervna boca 
za sledeće gasove vodene zapremine od 50 l, na pritisku od 200 bara: 

• Vodonik – Vodonikom se snabdeva: 
 Uređaj za gasnu hromatografiju, P23-04, smešten u in – procesnoj laboratoriji P-23.  

• Sintetički vazduh – Sintetičkim vazduhom se snabdeva: 
 Uređaj za gasnu hromatografiju, P23-04, smešten u in – procesnoj laboratoriji P-23.  

• Helijum – Helijumom se snabdeva:  
 Uređaj za gasnu hromatografiju, P23-04, smešten u in – procesnoj laboratoriji P-23.  

• Azota - Azotom se snabdevaju: 
 Uređaj za gasnu hromatografiju, P23-04, smešten u in – procesnoj laboratoriji P-23, 
 Uređaji za sintezu peptida Liberty Pro: P11-09, P11-10, P11-11, P11-12, P11-13, P11-14, P11-15 

i P11-16, 
 Uređaji za razdvajanje peptida od nosača Rolab filter: P12-01 i P12-02,  
 Vakuum pupma za rotacioni uparivač P17-02 i 
 Liofilizatori P21-01 i P21-02.  

 
Tokovi materijala 
Šematski prikaz tokova materijala je dat na crtežu FP-966.21-IDR-7-7-003 – Tehnološki tokovi materijala 
– Material flows. 
Čvrste sirovine. Čvrste sirovine će se kroz prostoriju W-13 – Prijem materijala ubacivati u objekat. Dalje 
se kroz koridor W-14  transportuje do W-25 – skladište čvrstih materijala. Iz skladišta se čvrste sirovine 
transportuju kroz koridor W-14 i  kroz W-22 – propusnik za materijal do W-23 – soba za uzorkovanje. Iz 
sobe za uzorkovanje se materijal kroz propusnik W-22 i koridor W-14 vraća u skaldište. Prema potrebi 
proizvodnje se iz skladišta W-25 kroz koridor W-14 čvrste sirovine prebacuju u proizvodni deo objekta 
kroz P-30 – Propusnik za materijal do sobe za razmeravanje P-29. Razmerene čvrste sirovine se kroz 
prostoriju P-28 transportuju do proizvodnih prostorija gde se koriste: P-34 – soba za pripremu rastvora i 
P-12 – soba za razdvajanje peptida od nosača. Nepotrošene količine čvrstih sirovina će se transportnim 
kolicima kroz P-30 – propusnik za materijal  i W-14 – koridor  vratiti u W-25 – skladište čvrstih sirovina. 
 
Tečne sirovine. Iz eksternog skladišta će se tečne sirovine potrebne za jednu pilot šaržu transportovati 
do P-24 - prostorija za skladištenje tečnih sirovina. Iz P-24 će se transportnim kolicima kroz P-27 – 
Propusnik za materijal zona CNC i P-25 – Propusnik za materijal zona D transportovati u proizvodni deo 
objekta. Dalje se transportuje do proizvodnih prostorija gde se koriste: P-34 – soba za pripremu rastvora, 
P-11 – soba za sintezu peptida, P-12 – soba za razdvajanje peptida od nosača i P-13 – soba za 
prečišćavanje. Nepotrošeni tečni rastvarači se transportnim kolicima kroz P - 25 – propusnik za materijal 
zona D i kroz P-27 – propusnik za materijal zona CNC prebacuju do prostorije za skladištenje tečnih 
sirovina, P-24.  

Izopropil alkohol (IPA). Izopropil alkohol se koristi za pranje Liberty Pro-a koji je smešten u sobi za 
sintezu peptida (P-11). Za jedno pranje, nakon jednog procesnog koraka, koristi se 20 L sredstva. IPA 
sredstvo za pranje Liberty Pro-a će se čuvati u sobi za pranje (P-36), u ormanu za zapaljive tečnosti. Iz 
P-36 će se sredstvo, kroz hodnik P-10, prebacivati u sobu za sintezu (P-11). 
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Međuproizvod. Međuproizvod dobijen procesom sinteze (sirovi peptidi na nosaču) se iznosi iz prostorije 
P-11 - Soba za sintezu peptida i kroz hodnik P-10 transportuje do prostorije P-12 - soba za razdvajanje 
peptida od nosača. Međuproizvod dobijen nakon procesa razdvajanja peptida od nosača (sirovi peptidi 
u vodenom rastvoru natrijum fosfata) se iznosi iz prostorije P-12 i kroz hodnik P-10 transportuje do 
prostorije P-13 - soba za prečišćavanje. Međuproizvod nakon prečišćavanja (rastvor čistih peptida) se 
iznosi iz prostorije P-13 i kroz hodnik P-10 transportuje do prostorije P-17 - Soba za rotaciono uparavanje. 
Međuproizvod nakon uparavanja (vodeni rastvor peptida sa ACN-om u tragovima) se transportnim 
kolicima kroz hodnik P-10 i propusnik materijala P-18a unosi u prostoriju P-19 - soba za liofilizaciju. 

Gotov proizvod. Gotov proizvod upakovan u primarnu i sekundarnu ambalažu se pomoću transportnih 
kolica prenosi iz prostorije P-19 - Soba za liofilizaciju, kroz hodnik P-10, propusnik materijala P-33, koridor 
W-14 u W-20- prostoriju sa zamrzivačima za skladištenje gotovog proizvoda na -20°C. U prostoriji W-16 
se vrši pakovanje gotovog proizvoda u "polar box" kutije, iznosi kroz koridor W-14, sobu za pripremu 
materijala za otpremu W-11 i kroz W - 12 - otprema materijala. 

Pripremljeni rastvori. Pripremljeni rastvori potrebni za proces sinteze (rastvori svih amino kiselina u 
DMF-u, rastvor Oxyma Pure-a u DMF-u, rastvor DIC-a u DMF-u) se iz prostorije P-34 - soba za pripremu 
rastvora transportuju, pomoću transportnih kolica, kroz hodnik P-10 do sobe za sintezu - P-11. 
Pripremljeni rastvor natrujum fosfata u vodi se, iz prostorije P-34 - soba za pripremu rastvora, pomoću 
transportnih kolica, kroz hodnik P-10 transportuje do prostorije P-12 - soba za razdvajanje peptida od 
nosača. Pripremljeni rastvori potrebni za proces prečišćavanja (0,1% TFA u ACN-u, 0,1% TFA u 
prečišćenoj vodi i 20 mM amonijum acetata u vodi) se, iz prostorije P-34 - soba za pripremu rastvora, 
transportuju ("guraju" se pokretni sudovi) kroz hodnik P-10 do prostorije P-13 - soba za prečišćavanje. 

Primarna i sekundarna ambalaža. Primarna i sekundarna ambalaža se u prostor skladišta (W-25) 
unose kroz W-13 - prijem materijala, te se kroz koridor W-14. Iz skladišta W-25 do sobe za liofilzaciju P-
19 primarna i sekundarna ambalaža se transportuju kroz koridor W-14, propusnik materijala P-33, hodnik 
P-10 i propusnik materijala P-18a. 
Čvrst otpad. Čvrst otpad se iz proizvodnih prostorija: P-29 - soba za razmeravanje, P-34 - soba za 
pripremu rastvora, P-11 - soba za sintezu, P-12 - soba za razdvajanje peptida od nosača, P-13 - soba za 
prečišćavanje,  P-17 - soba za rotaciono uparavanje, P-19 - soba za liofilizaciju i P-23 - Soba za in-
procesnu kontrolu  prikuplja u prostoriju P-32 – prostorija za otpad i  kroz P-25 – propusnik za materijal 
zona D i kroz P-27 – propusnik za materijal zona CNC transportuje na dalje tretiranje koje se vrši prema 
procedurama investitora. 
 
Tečni otpad. Sav tečni otpad iz procesa proizvodnje (od pranja opreme) će se transportovati cevovodima 
iz proizvodnih prostorija do rezervoara van objekta – 8m3.  Nakon puštanja projekta u rad izvršiće se 
ispitivanje karaktera ovog otpada/ kvaliteta otpadnih voda i sa istim će se postupati u skladu sa 
zakonskom regulativom.  
 

Uzorci. Uzorci za analizu će se iz proizvodnih prostorija: P-11 - soba za sintezu, P-12 - soba za 
razdvajanje peptida od nosača, P-13 - soba za prečišćavanje i P-17 - soba za rotaciono uparavanje 
prebacivati u sobu za in-procesnu kontrolu, P-23. Uzorci za stabilnost se nakon završene liofilizacije iz 
sobe za liofilizaciju P-19 prebacuju u prostoriju W-19 - soba sa zamrzivačima za stabilnost i W-18 - soba 
za ubrzanu stabilnost. 

  



 

Slika 8. Raspored prostorija i tehnološke opreme 



b) moguće kumuliranje sa efektima drugih projekata; 

Lokacija projekta je u industrijskoj zoni Zemuna, a od najbližih stambenih objekata udaljena je oko 800 
m. U okruženju se nalaze drugi industrijski i poslovni objekti sa kojima predmetni projekat nema 
kumulativne efekte, ali oni mogu biti ugroženi u slučaju udesa u predmetnom projektu.  
U toku redovne eksploatacije predmetnog Projekta, primenom svih neophodnih mera zaštite, neće biti negativnog 
uticaja na postojeći kvalitet životne sredine (kvalitet zemlјišta, podzemnih voda, vazduha, površinskih voda, 
klimatskih uslova, nivoa buke) kao ni uticaja na zdravlјe lјudi, stoga nema ni kumulativnih efekata sa drugim 
postojećim projektima. 
 
(v) korišćenje prirodnih resursa i energije; 
 
Projekat u toku redovnog rada koristi električnu energiju za osvetlјenje i pogon uređaja,  i vodu iz 
vodovoda za sanitarne, tehnološke i protivpožarne potrebe.  U nastavku teksta, a prema Planu detaljne 
regulacije privredne zone „Gornji Zemun“ - zone 1 i 2 („Sl. list grada Beograda“, broj 34/2004), opisana 
je infrastrukturna opremljenost privredne zone 1 i 2, na čijoj teritoriji je projekat.  
 
Vodovod 
Predmetni lokalitet pripada I visinskoj zoni vodosnabdevanja, sa postojećim primarnim vodovodom 
Ø1000-Ø500 od Zemuna do Batajnice duž autoputa Beograd-Novi Sad, i vodovodom Ø400mm u 
Batajničkom putu od Zemuna do odvojka za Zemun polje sa vezom na Ø900, kao i Ø250 od primarnog 
vodovoda Ø400 do naselja Zemun polje. Sekundarna mreža je postavljena uz pojedinačne komplekse i 
unutar istih. 
Postojeći objekat je povezan na gradsku vodovodnu mrežu, prečnika, Ø150. 
U projektu je predviđena i instalacija rezervoara pitke vode kao podrška procesu proizvodnje u slučaju 
nestanka vode u glavnom sistemu napajanja. 
 
Kanalizacija 
Predmetna teritorija (zona 1 i 2) pripada Batajničkom kanalizacionom sistemu, u delu na kome se 
kanalisanje obavlja separacionim načinom i manjim delovima koji se kanališu opštim načinom. 
Kanalisanje se obavlja preko mreže kišnih i fekalnih kanala i provizorijuma „Batajnica” i „Zemun polje” 
kao i direktnim ispuštanjem otpadnih voda u Dunav. Od opšte primarne kanalizacione mreže postoje 
kolektori OB 100/150, u delu saobraćajnice S-8 sa izlivom u Dunav. 
Otpadne vode u predmetnom projektu su sanitarno fekalne i iste se odvode u postojeću javnu 
kanalizaciju.  Otpadne vode od pranja opreme i pogona odvodiće se cevovodom do postojećeg tanka, a 
sa tečnim otpadom će se postupati u svemu u skladu sa Zakonom o upravljanju otpadom što 
podrazumeva pražnjenje tanka od strane ovlašćenog operatera, a nakon utvrđivanja karaktera otpada. 
 
Elektrodistributivna mreža 
Na području privredne zone „Gornji Zemun“ - Zone 1 i 2 izgrađena je elektroenergetska mreţa objekta naponskog 
nivoa 35kV, 10kV, 1kV i javno osvetljenje. Na predmetnom području (Zone 1 i 2) postoje izgrađene TS 10/0,4kV 
kao slobodnostojeće ili u objektima. Postojeći objekat priključen je na gradsku elektrodistributivnu mrežu. 
 
(g) stvaranje otpada; 
 
Komunalni otpad nastaje na lokaciji u toku redovnog rada, kao posledica boravka zaposlenih i korisnika 
usluga. Odlaganje ove vrste otpada vrši se u metalni kontejner koji redovno prazni nadležna komunalna 
služba. 
Otpadom u procesu proizvodnje se smatra potrošni materijal koji je bio u kontaktu sa čvrstim sirovinama, 
tečnim rastvaračima i međuproizvodom, kao i otpad nastao tokom samog procesa proizvodnje. 
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Čvrst otpad će se odlagati u prostoriju za otpad (P-32) i dnevno će se odnositi van objekta i dalje postupati 
prema proceduri Nosioca projekta. 
Tečni otpadi – otpadna voda od pranja opreme i iskorišćeni rastvarači će se iz proizvodnih prostorija 
cevovodima transportovati do rezervoara koji su smešteni van objekta. Predviđena su četiri rezervoara 
za prikupljanje tečnih otpada u zavisnosti od prirode i mesta nastanka tečnog otpada.  S obzirom da nije 
dozvoljeno mešanje različitih vrsta opasnog otpada, otpadni rastvarači će se odvojeno sakupljati u 
različite tankove.  Sadržaj ovih tankova preuzimaće ovlašćeni operater, u skladu sa ugovorom, a pošto 
Nosilac projekta izvrši utvrđivanje karaktera otpada od strane ovlašćene laboratorije. 
Rezervoari za prikupljanje tečnog otpada iz proizvodnih prostorija: 

• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi DMF-a zapremine 3,5 m3 (SO-01a),  
• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi MTBE-a zapremine 0,75 m3 (SO-02b), 
• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi ACN-a zapremine 3,5 m3 (SO-01b), 
• Rezervoar za sakupljanje otpadnih voda i vodenih rastvora korišćenih u procesu proizvodnje, zapremine 

8,0 m3 (SO-02a). 

S obzirom da se otpadna voda od pranja neće ispuštati u vodotok, već će se prikupljati u za to namenjen 
postojeći rezervoar, sa ovim otpadom će Nosilac projekta postupati kao i sa čvrstim otpadom, u svemu 
u skladu sa Zakonom o upravljanju otpadom. 
 
(d) zagađivanje i izazivanje neugodnosti; 
 
Vazduh 
Redovan rad projekta nema negativan uticaj na vazduh okoline.  Sav otpadni vazduh iz tehnološke 
opreme odvodiće se na prečišćavanje na filterima sa aktivnim ugljem. 
 
Voda  
S obzirom da se otpadna voda od pranja neće ispuštati u vodotok, već će se prikupljati u za to namenjen 
postojeći rezervoar, sa ovim otpadom će Nosilac projekta postupati kao i sa čvrstim otpadom, u svemu 
u skladu sa Zakonom o upravljanju otpadom. 
Tečni otpadi – otpadna voda od pranja opreme i iskorišćeni rastvarači će se iz proizvodnih prostorija 
cevovodima transportovati do rezervoara koji su smešteni van objekta. Predviđena su četiri rezervoara 
za prikupljanje tečnih otpada u zavisnosti od prirode i mesta nastanka tečnog otpada.  S obzirom da nije 
dozvoljeno mešanje različitih vrsta opasnog otpada, otpadni rastvarači će se odvojeno sakupljati u 
različite tankove.  Sadržaj ovih tankova preuzimaće ovlašćeni operater, u skladu sa ugovorom, a pošto 
Nosilac projekta izvrši utvrđivanje karaktera otpada od strane ovlašćene laboratorije. 
Rezervoari za prikupljanje tečnog otpada iz proizvodnih prostorija: 

• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi DMF-a zapremine 3,5 m3 (SO-01a),  
• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi MTBE-a zapremine 0,75 m3 (SO-02b), 
• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi ACN-a zapremine 3,5 m3 (SO-01b), 
• Rezervoar za sakupljanje otpadnih voda i vodenih rastvora korišćenih u procesu proizvodnje, zapremine 

8,0 m3 (SO-02a). 

Otpadne vode se ne isputaju u vodotok odnosno kanalizaciju osim sanitarno fekalnih otpadnih voda. 
 
Zemljište 
Komunalni otpad nastaje na lokaciji u toku redovnog rada, kao posledica boravka zaposlenih i korisnika 
usluga. Odlaganje ove vrste otpada vrši se u metalni kontejner koji redovno prazni nadležna komunalna 
služba. 
Otpadom u procesu proizvodnje se smatra potrošni materijal koji je bio u kontaktu sa čvrstim sirovinama, 
tečnim rastvaračima i međuproizvodom, kao i otpad nastao tokom samog procesa proizvodnje. 
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Čvrst otpad će se odlagati u prostoriju za otpad (P-32) i dnevno će se odnositi van objekta i dalje postupati 
prema proceduri Nosioca projekta,odnosno predavati ovlašćenom operateru u skladu sa potpisanim 
ugovorima.  Rad projekta nema negativan uticaj na zemljište. 
 
 
Neugodnosti u smislu buke, vibracija, emisija toplote i mirisa;  
Buka u radu predmetnog projekta ne egzistira u životnoj sredini s obzirom da se proces proizvodnje odvija 
u zatvorenom objektu.   
Emisije toplote i mirisa iz predmetnog projekta nema.  Otpadni vazsuh iz tehnoloških emitera prečišćava 
se na filterima sa aktivnim ugljem. 
 
(đ) rizik nastanka udesa, posebno u pogledu supstanci koje se koriste ili tehnika koje se 
primenjuju, u skladu sa propisima; 
 
Mere koje treba preduzeti u cilјu sprečavanja pojave udesa navedene su u nastavku: 

- Za slučaj prekida snabdevanja električnom energijom obezbediće se dizel električni agregat 
- Skladište zapaljivih tečnih sirovina (rastvarača) obezbediti u skladu sa protivpožarnim propisima, 

kao i obezbediti protiv razlivanja u slučaju akcidentnog prosipanja tečnih sirovina iz originalne 
ambalaže (inertno apsorpciono sredstvo).  Sa sakupljenim sadržajem postupati kao sa opasnim 
otpadom. 

- Protivpožarna instalacija i oprema mora biti postavlјena na predviđenim mestima i redovno 
kontrolisana. 
 

Primenom gore navedenih mera, može se zaklјučiti da će bezbednost prilikom rada predmetnog projekta 
biti na visokom nivou.  

 

4 Prikaz glavnih alternativa koje su razmatrane 

 
Nosilac projekta nije razmatrao alternative za izvođenje predmetnog projekta.  
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5 Opis činilaca životne sredine koji mogu biti izloženi uticaju  

 

Mogući značajni uticaji projekta, a naročito: 
 
(a) obim uticaja (geografsko područje i brojnost stanovništva izloženog riziku); 
 

U okviru predmetnog kompleksa i njegovoj bližoj okolini nema zaštićenih prirodnih i kulturnih dobara i 
arheoloških nalazišta, koja su ugrožena redovnim radom predmetnog Projekta. 

Redovni rad Projekta ne uslovlјava demografske promene u okruženju. Neće doći do raselјavanja, 
naselјavanja, promene tradicionalnog načina života. Rad projekta može samo doprineti pobolјšanju 
snabdevenosti gravitirajućeg područja tečnim naftnim derivatima za prevoz i obavlјanje drugih delatnosti. 

Na predmetnoj lokaciji, prema postojećoj dokumentaciji i uvidom na terenu, nisu evidentirana područja 
sa zaštićenim ili osetlјivim vrstama, kako flore, tako ni faune. Nema područja koja osetlјive vrste koriste 
kao staništa (stalna, migraciona). 

Projekat, s obzirom na lokaciju i kapacitet, odnosno sprovedene preventivne mere zaštite nema 
negativan uticaj na područje niti stanovništvo. 
 
(b) priroda prekograničnog uticaja; 
 
Prekograničnog uticaja u redovnim, kao i vanrednim situacijama neće biti. 
 
(v) veličina i složenost uticaja; 
 

U redovnom radu predmetnog Projekta ne dolazi do emisije zagađujućih materija u vazduh okoline s 
obzirom da otpadni vazduh iz tehnoloških emitera prolazi kroz proces prečišćavanja (filteri sa aktivnim 
ugljem). 

Ovi uticaju nemaju efekat složenih jer su nezavisni i mogu se kontrolisati (filtriranje vazduha, zbrinjavanje 
čvrstog i tečnog otpada od strane ovlašćenih operatera, i dr.) 
 
(g) verovatnoća uticaja; 
 

Osnovna mera za bezbedan rad je poštovanje uspostavljenih procedura pri sprovođenju procesa rada, 
a manifestuje se kroz: 

− Izvođenje radnih operacija po utvrđenom redosledu,  

− Pravilno rukovanje sa opremom i održavanje tehnološke i radne discipline, 

− Pridržavanje propisanih mera zaštite na radu i zaštite od požara 

− Preventivno održavanje opreme i uređaja 

Veličina i složenost uticaja je značajnija ukoliko dođe do udesnog događaja požara ili eksplozije na 
lokaciji. U tom slučaju se mora pristupiti brzo i efikasno prema definisanim postupcima i procedurama. U 
slučaju požara postupiti prema pravilima zaštite od požara odnosno Planu zaštite od požara ukoliko se 
kategorizacijom objekta utvrdi obaveza izrada istog. 

U cilјu prevencije, sprečavanja, smanjenja, otklanjanja i minimiziranja mogućih štetnih uticaja na životnu 
sredinu, treba sprovoditi sve neohodne mere zaštite. 
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(d) trajanje, učestalost i verovatnoća ponavljanja uticaja 
 

Negativan uticaj predmetni projekat može imati samo u slučaju udesa, a tada je uticaj kratkotrajan, a 
verovatnoća ponavljanja je minimalna. 

 

6 Opis mogućih značajnih štetnih uticaja projekta na životnu sredinu  

 

Vazduh 

Redovan rad projekta nema negativan uticaj na vazduh okoline.  Sav otpadni vazduh iz tehnološke 
opreme odvodiće se na prečišćavanje na filterima sa ktivnim ugljem. 

Voda i zemljište 

Tečni otpadi – otpadna voda od pranja opreme i iskorišćeni rastvarači će se iz proizvodnih prostorija 
cevovodima transportovati do rezervoara koji su smešteni van objekta. Predviđena su četiri rezervoara 
za prikupljanje tečnih otpada u zavisnosti od prirode i mesta nastanka tečnog otpada.  S obzirom da nije 
dozvoljeno mešanje različitih vrsta opasnog otpada, otpadni rastvarači će se odvojeno sakupljati u 
različite tankove.  Sadržaj ovih tankova preuzimaće ovlašćeni operater, u skladu sa ugovorom, a pošto 
Nosilac projekta izvrši utvrđivanje karaktera otpada od strane ovlašćene laboratorije. 
Rezervoari za prikupljanje tečnog otpada iz proizvodnih prostorija: 

• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi DMF-a zapremine 3,5 m3 (SO-01a),  
• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi MTBE-a zapremine 0,75 m3 (SO-02b), 
• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi ACN-a zapremine 3,5 m3 (SO-01b), 

• Rezervoar za sakupljanje otpadnih voda i vodenih rastvora korišćenih u procesu proizvodnje, zapremine 
8,0 m3 (SO-02a). 

Otpadne vode se ne ispuštaju u vodotok odnosno kanalizaciju osim sanitarno fekalnih otpadnih voda. 
Komunalni otpad nastaje na lokaciji u toku redovnog rada, kao posledica boravka zaposlenih i korisnika 
usluga. Odlaganje ove vrste otpada vrši se u metalni kontejner koji redovno prazni nadležna komunalna 
služba. 
Otpadom u procesu proizvodnje se smatra potrošni materijal koji je bio u kontaktu sa čvrstim sirovinama, 
tečnim rastvaračima i međuproizvodom, kao i otpad nastao tokom samog procesa proizvodnje. 
Čvrst otpad će se odlagati u prostoriju za otpad (P-32) i dnevno će se odnositi van objekta i dalje postupati 
prema proceduri Nosioca projekta,odnosno predavati ovlašćenom operateru u skladu sa potpisanim 
ugovorima.  Rad projekta nema negativan uticaj na zemljište. 

Buka i vibracije 

Buka u radu predmetnog projekta ne egzistira u životnoj sredini s obzirom da se proces proizvodnje odvija 
u zatvorenom objektu.   
Emisije toplote i mirisa iz predmetnog projekta nema.  Otpadni vazduh iz tehnoloških emitera prečišćava 
se na filterima sa aktivnim ugljem. 

Jonizujuća i nejonizujuća zračenja 

U toku redovne eksploatacije projekta nema jonizujućih i nejonizujućih zračenja. 

Zdravlje stanovništva 
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Rad  predmetnog projekta neće negativno uticati na stanovništvo s obzirom na kapacitet i izvedbu 
projekta, odnosno na udaljenost stambenih objekata. 
Klimatski uslovi  

Klimatski uslovi tokom redovnog rada projekta ostaju nepromenjeni, odnosno rad istog nema uticaja 
na promenu mikroklime okoline. 

Uticaj na eko-sistem  

Pri normalnoj eksploataciji se ne očekuju bitne promene stanja postojećeg eko sistema.  

Naseljenost i migracija stanovništva 

Eksploatacija predmetnog projekta nema uticaja na naseljenost i migraciju  stanovništva. 

Komunalna infrastruktura 

Radom projekta neće biti narušena postojeća komunalna infrastruktura i njeni pojavni oblici. Objekat 
je priključen na postojeću infrastrukturu. 

Zaštićena prirodna i kulturna dobra 

U okolini analizirane lokacije nema registrovanih zaštićenih prirodnih i kulturnih dobara, pa ni bilo 
kakvog uticaja na njih.  

 

7 Opis mera predviđenih u cilju sprečavanja, smanjenja ili otklanjanja značajnih štetnih 
uticaja  

 
 
Mere predviđene zakonskim i podzakonskim aktima 
• Prilikom izrade planske, projektne i tehničke dokumentacije primenjivati određene pravne akte iz 

oblasti zaštite životne sredine i Zaštite od požara, kao i pravne akte koji indirektno utiču na ovu 
oblast. 

 
Mere predviđene projektnom dokumentacijom 
• Prilikom eksploatacije primenjuju se arhitektonsko-građevinske mere zaštite, mere zaštite od 

požara i mere zaštite vodotokova.  
• Prilikom izrade tehničke dokumentacije moraju se ispoštovati Lokacijski uslovi koje je Nosilac 

projekta ishodovao za potrebe izgradnje predmetnog projekta, izdati od strane Ministarstva 
građevinarstva, saobraćaja i infrastrukture (u prilogu), kao i prethodni uslovi nadležnih institucija 
u prilogu ovog zahteva. 

 
Mere prilikom izvođenja radova 
• Pri izvođenju radova strogo se pridržavati granica predmetne lokacije, postojećeg objekta, 

odnosno manipulativne površine prostorno ograničiti kako radovi ne bi ostavili posledice na širi 
prostor. 

• Radovi ne smeju da prouzrokuju promene inženjersko-geoloških svojstava okolnog terena, 
odnosno da izazivaju nestabilnost tla, odronjavanje i bilo koji drugi oblik erozije. 

• U toku izvođenja radova preduzeti sve mere predostrožnosti kako bi se sačuvalo i zaštitilo 
postojeće zelenilo. 

• Deponovanje repromaterijala i opreme je zabranjeno osim za tu namenu pripremljenim mestima. 
• Nakon završetka radova obavezno je odnošenje i pravilno skladištenje preostalog građevinskog 

materijala ili eventualnih drugih vrsta otpada, u svemu u skladu sa Zakonom o upravljanju 
otpadom („Sl. Glasnik RS“, broj 36/2009, 88/2010, 14/2016 i 95/2018-dr.zakon). 
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Mere zaštite tokom eksploatacije objekta 
• Skladištenje čvrstih sirovina vrši se u zasebnoj prostoriji, na adekvatnoj podlozi i u originalnim zatvorenim 

pakovanjima. 
• Skladištenje tečnih sirovina vršiće se u zasebnoj prostoriji u originalnoj zatvorenoj ambalaži. 

Kontejneri će se smeštati na stacionarnim tankvanama koje služe za prikupljanje tečnosti u 
slučaju ekscesnih situacija. Na osnovu kompatibilnosti rastvarača, kontejneri su raspoređeni na 
adekvatnoj udaljenosti (minimum 2 metra rastojanja između nekompatibilnih rastvarača). U 
skladištu će se skladištiti i neiskorišćene količine tečnih sirovina i prazni kontejneri, tako što će 
se bure vraćati na isto mesto u prostoriji na kom je stajalo ranije. Nakon iskorištavanja tečnih 
sirovina potrebnih za jednu pilot šaržu, prazni kontejneri će se odvoziti, prema proceduri 
investitora, a na njihovo mesto će se doneti novi kontejneri. Pristup iz proizvodnog dela objekta 
neće biti moguć.  

• U prostoriji za uzrokovanje će se nalaziti kabina za uzorkovanje u zaštitnoj struji filtriranog vazduha 
(„sampling booth“).  

• U sobi za razmeravanje će se nalaziti kabina za razmeravanje u zaštitnoj struji filtriranog vazduha 
(„weighing booth“). 

• Prostorije za razmeravanje čvrstih sirovina opremljene su lokalnim odsisima sa HEPA filterima. 
• Sav otpadni vazduh iz tehnološke opreme (digestori, reaktori i sl.) odvodiće se na prečišćavanje na 

filterima sa aktivnim ugljem. 
• Tečni otpadi – otpadna voda od pranja opreme i iskorišćeni rastvarači će se iz proizvodnih prostorija 

cevovodima transportovati do rezervoara koji su smešteni van objekta. Predviđena su četiri rezervoara 
za prikupljanje tečnih otpada u zavisnosti od prirode i mesta nastanka tečnog otpada.  S obzirom da nije 
dozvoljeno mešanje različitih vrsta opasnog otpada, otpadni rastvarači će se odvojeno sakupljati u 
različite tankove.  Sadržaj ovih tankova preuzimaće ovlašćeni operater, u skladu sa ugovorom, a pošto 
Nosilac projekta izvrši utvrđivanje karaktera otpada od strane ovlašćene laboratorije. 

• Otpadne vode se ne ispuštaju u vodotok odnosno kanalizaciju osim sanitarno fekalnih otpadnih voda. 
• Komunalni otpad nastaje na lokaciji u toku redovnog rada, kao posledica boravka zaposlenih i korisnika 

usluga. Odlaganje ove vrste otpada vrši se u metalni kontejner koji redovno prazni nadležna komunalna 
služba. 

• Otpadom u procesu proizvodnje se smatra potrošni materijal koji je bio u kontaktu sa čvrstim sirovinama, 
tečnim rastvaračima i međuproizvodom, kao i otpad nastao tokom samog procesa proizvodnje.  Čvrst 
otpad će se odlagati u prostoriju za otpad i dnevno će se odnositi van objekta i dalje postupati u skladu 
sa Zakonom o upravljanju otpadom, odnosno predavati ovlašćenom operateru sa kojim je Nosilac 
projekta potpisao ugovor. 

 
Mere zaštite prirode 
  

1) Planirani radovi se mogu izvoditi na k.p. br. 179/34 K.O. Zemun polјe, opština Zemun, grad Beograd, 
u skladu sa dostavlјenim Idejnim Rešenjem i prostornim planom višeg rada – Plan detalјne regulacije 
privredne zone Gornji Zemun – zone 1 i 2 („Službeni list grada Beograda“, br. 34/03);  
2) Za rekonstrukciju objekta koristiti konstruktivne materijale koji su antikorozivni i vodonepropusni;  
3) Uklanjanje šuta i viška građevinskog materijala nastalog tokom radova, predvideti u skladu sa uslovima 
nadležnog komunalnog preduzeća;  
4) Za prilaz objektu koristiti isklјučivo postojeću putnu mrežu;  
5) Tokom izvođenja radova, saglasno čl. 10. i 16. Zakona o zaštiti od buke u životnoj sredini („Službeni 
glasnik RS“, br. 96/2021), nivo buke i vibracija ne sme preći granične vrednosti indrikatora buke;  
6) Ukoliko materijal koji se koristi pri rekonstrukciji može poslužiti kao dobro sklonište za gmizavce i druge 
vrste životinja, maksimalno skratiti vreme odlaganja, poštujući uslov da je zabranjeno ubijanje i 
sakuplјanje svih vrsta gmizavaca, ali i drugih životinja;  
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7) Ulaz objekta i manipulativni prostor moraju se održavati čistim kako bi bio spreman za transport i 
eventualni prilaz vatrogasnih vozila;  
8) Pod objekta treba obložiti vodonepropusnim materijalom otpornim na izlivene materije i uticaj 
vremenskih uslova;  
9) Za potrebe prikuplјanja atmosferskih voda sa krova i prilaznog platoa potrebno je izgraditi sistem 
olučnjaka i interne kanalizacije;  
10) Za vreme izvođenja radova zabranjeno je servisiranje radnih mašina i vozila, a ukoliko dođe do 
havarijskog izlivanja goriva, ulјa ili drugih štetnih materija, obavezna je sanacija površine;  
11) Objekat mora biti nedostupan neovlašćenim licima, sa postavlјenim upozorenjem o zabrani pristupa;  
12) Potrebno je predvideti efikasne mere zaštite objekta od požara u cilјu zaštite imovine, bezbednog 
rada zaposlenih i sprečavanja opasnosti po životnu sredinu. U tu svrhu neophodno je:  
- Tokom radova na rekonstrukciji objekta u procesu izgradnje zatvorenih prostorija koristiti konstruktivne 
elemente objekata sa visokim stepenom otpornosti na požar,  
- Kompletni objekat opremiti odgovarajućim brojem i vrstama aparata za početno gašenje požara,  
- Planirati izgradnju spolјašnje i unutrašnje hidrantske mreže za celokupan objekat minimalnog kapaciteta 
25 l/s, od čega 5 l/s za unutrašnju mrežu,  
- Predvideti sistem automatskog gašenja i signalizacije požara u celokupnom objektu,  
- Predvideti ugradnju instalacije za automatsko gašenje penom zbog mogućnosti skladištenja materija 
koje se ne smeju gasiti vodom (hemikalije koje burno reaguju u kontaktu sa vodom);  
13) Predvideti sve neophodne preventivne mere radi sprečavanja akcidentnih situacija, kao i 
odgovarajuće aktivnosti ukoliko do njih dođe, uz obavezu obaveštavanja nadležnih inspekcijskih službi;  
14) Sistematski prikupiti i deponovati čvrst otpad koji se javlјa prilikom rada i boravka radnika (ambalaža 
od hrane, drugi čvrsti otpaci) i ukloniti sav preostali građevinski materijal, otpad i opremu sa lokacije 
nakon završetka radova.  
 
Mere zaštite u slučaju udesa 
Definisanje mogućih udesnih situacija je polazni korak u analizi rizika od posmatranog objekta na životnu 
sredinu. Opšte je prihvaćeno da verovatnoća događaja i posledice koje on izaziva čine osnovne elemente 
rizika. Verovatnoća kao mera mogućnosti pojave slučajnog događaja određuje se na osnovu izvršene 
analize mogućih udesnih sutuacija na objektu. Do ovakvih događaja na predmetnom projektu može doći:  
- pri požaru i eksploziji na objektu, odnosno akcidentalnom curenju opasnih materija (organskih 
rastvarača)  
- pri elementarnim nepogodama  
Zaštita objekta od požara mora biti sprovedena u skladu sa Zakonom o zaštiti od požara („Službeni 
glasnik RS“, broj 111/09, 20/2015 i i 87/2018) i prema uslovima Ministarstva unutrašnjih poslova, 
Odelenje za zaštitu i spasavnje.   S obzirom na prisustvo zona opasnosti, prostora ugroženih 
eksplozivnim smešama para zapaljivih tečnosti, u objektu će biti izveden stabilni sistem za gašenje 
požara. 
Zaštita životne sredine u slučaju akcidentalnog curenja opasnih materija sprovodi se projektovanjem 
zaštitnih tankvana unutar skladišta organskih rastvarača, odnosno za rezervoare otpadnih organskih 
rastvarača, odnosno tečnog otpada. 
Zaštita objekta od elementarnih nepogoda (sezmički uslovi): objekat mora biti kategorizovan i izveden u 
skladu sa Pravilnikom o tehničkim normativima za izgradnju objekata visokogradnje u seizmičkim 
područjima (Službeni list SFRJ, broj 31/81, 49/82, 29/83, 21/88 i 52/90).  
Verovatnoća da dođe do udesnih događaja je veoma mala, obzirom na planirane mere zaštite od požara 
i zaštite od elementarnih nepogoda.  
 



35 

 

 

8 Netehnički rezime 

 
Predmetni projekat - Rekonstrukcija dela postojećeg objekta za potrebe formiranja pogona za 
proizvodnju API (Active Pharmaceutical Ingredient), planiran je u postojećem proizvodnom objektu na 
teritoriji gradske opštine Zemun. Lokacija pripada teritoriji gradske opštine Zemun, a nalazi se na 
udaljenosti od oko 4 kilometra severo-zapadno od Zemuna-Donjeg grada, između auto puta Beograd-
Novi Sad (E75) i Batajničkog puta. Lokacija pripada privrednoj zoni „Gornji Zemun“ koja prema Planu 
detaljne regulacije privredne zone „Gornji Zemun“ - zone 1 i 2 („Sl. list grada Beograda“, broj 34/2004) 
čini jednu od najznačanijih privrednih zona Beograda u kojoj danas dominiraju prehrambena, hemijska i 
elektro industrija. Na teritoriji privredne zone „Gornji Zemun“ - zone 1 i 2 nalaze se: farmaceutska 
industrija „Galenika“, industrija bezalkoholnih pića „Coca Cola“, hemijska industrija „Magmasil“, tekstilna 
industrija „Zekstra“, „Elektronska industrija“, „Dalija“ i dr. 
Postojeći proizvodni objekat je ozakonjen (Rešenje broj XXXI-14 broj: 351.21-28270/2020 od 
21.10.2021. godine u Prilogu).  Proizvodni obejkat je izgrađen na katastarskoj parceli broj 179/34 KO 
Zemun Polje, u ulici Batajnički batajnički drum 2. deo bb, na teritoriji gradske opštine Zemun.  
Objekat je sa sve četiri strane okružen saobraćajnicama.  Pristup je omogućen sa puta E-75 (oko 450 m 
jugozapadno od projekta), a internom saobraćajnicom objekat je povezan i sa kompleksom Galenika 
Fitofarmacija.   
Najbliži stambeni objekti nalaze se jugoistočno od predmetne lokacije na udaljenosti od oko 800 m 
(kolektivno stanovanje 3 – 4 etaže), odnosno na udaljenosti od oko 900 m kolektivno stanovanje 
(višespratnice). 
Pogon će biti prilagođen potrebama procesa proizvodnje za pilot šarže veličine 200 g. 
U budućnosti je planirana proizvodnja komercijalne šarže (2 kg peptida liraglutid), za šta je predviđen 
dodatni prostor, neophodan za smeštanje opreme većeg kapaciteta.  
Kontrola kvaliteta proizvoda će se raditi eksterno, u akreditovanoj laboratoriji. 

U okviru objekta će biti smeštene:  
• tehnički prostor, 
• skladište čvrstih materijala (čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal),  

• prostorija za skladištenje tečnih sirovina (skladištiće se količine potrebne za proizvodnju tri pilot 
šarže),  

• prostorija za uzorkovanje,  

• proizvodne i neproizvodne prostorije, 

• hladna soba za skladištenje čvrstih sirovina na temperaturi 2 - 8°C,  
• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladište gotov proizvod na temperaturi - 20 °C, 

• prostorija u kojoj se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi 25°C i 

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladišti gotov proizvod na temperaturi -20°C.  

Sve proizvodne i neproizvodne prostorije, kao i prostorija za uzorkovanje će se, prema EU-GMP 
regulativi, nalaziti u klasi vazduha D, osim proizvodne prostorije P-19 (soba za liofilizaciju), koja će se 
nalaziti u klasi vazduha C. 
U klasi vazduha CNC, prema EU-GMP regulativi, će se nalaziti: 

• prostorija za skladištenje tečnih sirovina P-24, 

• skladište čvrstih materijala (čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal) W-25,  

• hladna soba (sa frižiderima) za skladištenje čvrstih sirovina na temperaturi 2 - 8°C W-17,  
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• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi - 20 °C W-
19, 

• prostorija sa zamrzivačima u kojoj se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi 25°C W-18 i 

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladišti gotov proizvod na temperaturi -20°C W-20.  
 
Izvan postojećeg građevinskog objekta biće smeštene spoljne instalacije: 

• čileri, 

• dizel agregat, 
• rezervoari za skladištenje iskorišćenih rastvarača iz procesa proizvodnje: DMF, ACN i MTBE 

(povezno cevovodom iz proizvodnog dela objekta), 

• rezervoari za skladištenje otpadnih voda iz procesa pranja proizvodne opreme, 

• rezervoar pitke vode kao podrška procesu proizvodnje u slučaju nestanka vode u glavnom 
sistemu napajanja. 
 

9 Podaci o mogućim teškoćama  
 
U toku izrade ovog Zahteva, nisu konstatovani tehnički nedostaci koji bi mogli uticati na izvođenje 
projekta.  
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KRATAK OPIS PROJEKTA 
 

Red. 

br. 

Pitanje da/ne Da li će to imati značajne posledice DA/NE i zašto? 

1. Da li izvođenje, rad ili prestanak 
rada Projekta podrazumevaju 
aktivnosti koje će prouzrokovati 
fizičke promene na lokaciji 
(topografije, korišćenja zemljišta, 
izmenu vodnih tela)?  

 
 

NE 

Posledice neće biti značajne.  Objekat je postojeći. 
Namena zemlјišta je građevinsko zemlјište. Nema novog 
zauzimanja prostora.  Rad projekta ne utiče na 
topografiju terena - niti na visinu niti na nagib. Nema 
promene na režim vodnih tela jer nema snabdevanja 
vodom iz bunara niti ispuštanja vode u vodotokove. 
Posredno ispuštanje sanitarno fekalnih otpadnih voda u 
kanalizacioni sistem Zemuna prema saglasnosti JKP.  
Prestanak rada projekta neće uticati na vodna tela jer 
nema snabdevanja vodom iz bunara niti direktnog 
ispuštanja vode u vodotokove. 

2. Da li izvođenje ili rad Projekta 
podrazumeva korišćenje prirodnih 
resursa kao što su zemljište, 
voda, materijali ili energija, 
posebno resursa koji nisu 
obnovljivi ili koji se teško 
obezbeđuju? 

 
 
 
 

DA 

Posledice neće biti značajne.  Od prirodnih resursa 
koristi se zemljište i električna energija.  Rad projekta 
ne podrazumeva korišćenje voda ni podzemnih niti 
površinskih, objekat je priklјučen na postojeću 
infrastrukturnu mrežu grada.  Rad projekta ne 
podrazumeva korišćenje mineralnih sirovina. 
 

3. Da li Projekat podrazumeva 
korišćenje, skladištenje, 
transport, rukovanje ili 
proizvodnju materija ili materijala 
koji mogu biti štetni po ljudsko 
zdravlje ili životnu sredinu ili koji 
mogu izazvati zabrinutost zbog 
postojećih i potencijalnih rizika po 
ljudsko zdravlje? 

 

 

 

DA 

Posledice neće biti značajne. Projekat podrazumeva 
skladištenje i korišćenje tečnih sirovina - organskih 
rastvarača koji su klasifikovani kao zapaljive tečnosti 
odnosno štetne materije. Skladištenje zapaljivih i štetnih 
tečnih sirovina. Ukoliko dođe do curenja iz originalne 
ambalaže sadržaj ne može dospeti u zemljište odnosno 
podzemne vode s obzirom da se sirovine skladište u 
zatvorenom objektu koji nije spojen sa atmosferskom 
kanalizacijom. Transport vrše ovlašćeni prevoznici. 

4. Da li će na Projektu tokom 
izvođenja, rada ili po prestanku 
rada nastajati čvrsti otpad? 

 

DA 

Posledice neće biti značajne.  Tokom izvođenja 
radova na rekonstrukciji generisaće se građevinski 
otpad. S građevinskim otpadom koji nastane u toku 
izvođenja radova upravljaće se u skladu sa važećim 
propisima o upravljanju otpadom.   
Projekat u redovnom radu ne generiše čvrsti otpad.  
Tokom rada projekta nastaje komunalni čvrsti optad, 
opasan otpad - ambalaža i otpadni rastvarači i voda od 
pranja. 

5. Da li će na Projektu dolaziti do 
ispuštanja zagađujućih materija ili 
bilo kakvih opasnih, otrovnih ili 
neprijatnih materija u vazduh? 

 

DA 

Posledice neće biti značajne.  Radom projekta 
dolazi do emisije otpadnog vazduha iz tehnoloških 
jedinica, ali se isti prečišćava pre ispuštanja u vazduh 
okoline. 

6. Da li će izvođenje ili rad Projekta 
prouzrokovati buku i vibracije, 
emitovanje svetlosti, toplotne 
energije ili elektromagnetnog 
zračenja 

 
DA 

Posledice neće biti značajne. Očekuje se povećanje 
nivoa buke u toku rekonstrukcije objekta, ali ovaj 
uticaj prestaje sa prestankom radova.   
U redovnom radu projekat ne emituje buku.  Rad 
projekta odvija se u zatvorenom objektu i ne prouzrokuje 
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emisiju buke, vibracija, svetlosnog, toplotnog niti 
elektromagnetnog zračenja. 

7. Da li Projekat dovodi do rizika od 
kontaminacije zemljišta ili vode 
ispuštenim zagađujućim 
materijama na tlo ili u površinske 
ili podzemne vode?  

 
 

NE 
 

Posledice neće biti značajne.  Rad projekta ne 
prouzrokuje kontaminaciju zemlјišta. Čvrsti otpad koji 
nastaje tokom rada zbrinjava se po propisima.  Rad 
projekta ne prouzrokuje kontaminaciju površinskih voda 
jer se tehnološke otpadne vode ne ispuštaju u 
kanalizaciju odnosno vodotok. Sanitarne i atmosferske 
sa površina otpadne vode ispuštaju se u kanalizaciju.  
Rad projekta ne prouzrokuje kontaminaciju podzemnih 
voda i zemljišta jer su preduzete sve neophodne mere 
da u normalnom radu do toga ne dođe - skladištenje 
tečnih sirovina unutar zatvorenog objekta u originalnoj 
ambalaži i skladištenje otpadnih rastvarača i vode od 
pranja u nepropusnim rezervoarima 

8. Da li će tokom izvođenja ili rada 
Projekta postojati bilo kakav rizik 
od udesa koji može ugroziti 
ljudsko zdravlje ili životnu 
sredinu?  

 
 

DA 

Posledice neće biti značajne.  Tokom rada projekta 
postoji mogućnost da se desi udes opasan po lјudsko 
zdralјe i okolinu (izlivanje rastvarača, požar i eksplozija), 
ali se verovatnoća pojave svodi na minimum 
primenjenim merama zaštite. 

9. Da li će Projekat dovesti do 
socijalnih promena, na primer u 
demografskom smislu, 
tradicionalnom načinu života, 
zapošljavanju? 

 

NE 

- 

10. Da li postoje bilo koji drugi faktori 
koje treba analizirati, kao što je 
razvoj koji će uslediti, koji bi mogli 
dovesti do posledica po životnu 
sredinu ili do kumulativnih uticaja 
sa drugim postojećim ili 
planiranim aktivnostima na 
lokaciji? 

 
 
 

DA 

Planiran je dalјi razvoj u smislu povećanja kapaciteta 
projekta unutar postojećeg rekonstruisanog objekta, ali uz 
dogradnju dodatnih sadržaja.  U blizini lokacije nije moguć 
jrazvoj kumulativnog efekta. 

11. Da li ima područja na lokaciji ili u 
blizini lokacije, zaštićenih po 
međunarodnim ili domaćim 
propisima zbog svojih ekoloških, 
pejzažnih, kulturnih ili drugih 
vrednosti, koja mogu biti 
zahvaćena uticajem projekta? 

 
 
 

NE 
 
 
 

Posledice neće biti značajne.  Na predmetnoj 
lokaciji nema zaštićenih prirodnih i kulturnih dobara. 

12. Da li ima područja na lokaciji ili u 
blizini lokacije važnih ili osetljivih 
zbog ekoloških razloga, na 
primer, močvare, vodotoci ili 
druga vodna tela, planinska ili 
šumska područja, koja mogu biti 
zagađena izvođenjem projekta?  

 
 
 

NE 

U blizini lokacije nema drugih vrednosti.  Najbliži stambeni 
objekti nalaze se na udaljenosti od oko 800 m i ne mogu 
biti zahvaćeni uticajem projekta. 

13. Da li ima područja na lokaciji ili u 
blizini lokacije koja koriste 
zaštićene, važne ili osetljive vrste 

 
 
 

- 
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faune i flore, na primer za 
naseljavanje, leženje, odrastanje, 
odmaranje, prezimljavanje i 
migraciju, a koja mogu biti 
zagađena realizacijom projekta? 

 
NE 

14. Da li na lokaciji ili u blizini lokacije 
postoje površinske ili podzemne 
vode koje mogu biti zahvaćene 
uticajem projekta? 

NE 
 

- 

15. Da li na lokaciji ili u blizini lokacije 
postoje područja ili prirodni oblici 
visoke ambijentalne vrednosti koji 
mogu biti zahvaćeni uticajem 
projekta? 

 
 

NE 

Posledice neće biti značajne. U blizini lokacije nema 
površinskih voda. Dunav je udaljen oko 900 m. 
Podzemne vode ne mogu biti zahvaćene uticajem 
projekta u normalnom radu. 

16. Da li na lokaciji ili u blizini lokacije 
postoje putni pravci ili objekti koji 
se koriste za rekreaciju ili drugi 
objekti koji mogu biti zahvaćeni 
uticajem Projekta? 

 
DA 

 

Posledice neće biti značajne. U blizini lokacije je put E-
75, ali rad projekta neće imati uticaj na ovaj putni pravac  

17. Da li na lokaciji ili u blizini lokacije 
postoje transportni pravci koji 
mogu biti zagušeni ili koji mogu 
biti zahvaćeni uticajem projekta? 

 
 

DA 

Posledice neće biti značajne. U blizini lokacije je put E-
75, ali rad projekta neće imati uticaj na ovaj transportni 
pravac. 

18. Da li se Projekat nalazi na lokaciji 
na kojoj će verovatno biti vidljiv 
velikom broju ljudi 

 
NE 

 

Posledice neće biti značajne.  Objekat koji se 
rekonstruiše je izveden, u industrijskoj zoni i nije vidlјiv 
mnogim lјudima  

19. Da li na lokaciji ili u blizini lokacije 
ima područja ili mesta od 
istorijskog ili kulturnog značaja 
koja mogu biti zahvaćena 
uticajem projekta?  

 
 

NE 

- 

20. Da li se Projekat nalazi na lokaciji 
u prethodno nerazvijenom 
području koje će zbog toga 
pretrpeti gubitak zelenih 
površina? 

 
 

NE 
 

Posledice neće biti značajne.  Objekat koji se 
rekonstruiše je izvedeni. Nema novih gubitaka zelenih 
površina. 

21. Da li se na lokaciji ili u blizini 
lokacije projekta koristi zemljište, 
na primer za kuće, vrtove, druge 
privatne namene, industrijske ili 
trgovačke aktivnosti, rekreaciju, 
kao javni otvoreni prostor, za 
javne objekte, poljoprivrednu 
proizvodnju, za šume, turizam, 
rudarske ili druge aktivnosti koje 
mogu biti zahvaćene uticajem 
projekta? 
 

 
 

 

 

 

NE 

- 
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22. Da li za lokaciju ili za okolinu 
lokacije postoje planovi za 
buduće korišćenje zemljišta koje 
može biti zahvaćeno uticajem 
projekta?  

 
 
 

NE 

- 

23. Da li se na lokaciji ili u blizini 
lokacije postoje područja sa 
velikom gustinom naseljenosti ili 
izgrađenosti, koja mogu biti 
zahvaćena uticajem Projekta? 

 
 

NE 

 

Posledice neće biti znaćajne.  Projekat je od područja 
veće gustine naseljenosti udaljen oko 800 m 

24. Da li se na lokaciji ili u blizini 
lokacije ima područja zauzetih 
specifičnim (osetljivim) 
korišćenjem zemljišta na primer 
bolnice, škole, verski objekti, javni 
objekti koji mogu biti zahvaćeni 
uticajem Projekta?  

 
 
 

NE 

- 

25. Da li na lokaciji ili u blizini lokacije 
ima područja sa važnim, visoko 
kvalitetnim ili retkim resursima 
(na primer podzemne vode, 
površinske vode, šume, 
poljoprivredna, ribolovna, lovna i 
druga područja, zaštićena 
prirodna dobra, mineralne 
sirovine i dr.) koja mogu biti 
zahvaćena uticajem projekta? 
podzemne vode 

 
 
 
 
 

NE 

Posledice neće biti znaćajne.  U blizini lokacije ne 
postoje površinske vode koje mogu biti zahvaćene 
uticajem projekta. Dunav se nalazi na udaljenosti od 900 
m. 

26. Da li na lokaciji ili u blizini lokacije 
ima područja koja već trpe 
zagađenje ili štetu na životnoj 
sredini (na primer gde su 
postojeći pravni normativi životne 
sredine pređeni) koja mogu biti 
zahvaćena uticajem projekta?  

 
 
 
 
 

NE 

- 

27. Da li je lokacija Projekta 
ugrožena zemljotresima, 
sleganjem zemljišta, klizištima, 
erozijom, poplavama ili povratnim 
klimatskim uslovima (na primer 
temperaturnim razlikama, 
maglom, jakim vetrovima) koje 
mogu dovesti do prouzrokovanja 
problema u životnoj sredini od 
strane projekta? 

 
 
 
 

NE 

- 
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Rezime karakteristika projekta i njegove lokacije sa indikacijom potrebe za izradom studije o proceni 
uticaja na životnu sredinu: 

Predmetni projekat - Rekonstrukcija dela postojećeg objekta br.1, ostale zgrade-proizvodni objekat-fabrika 
za proizvodnju injekcionih proizvoda na bazi peptida, za potrebe formiranja pogona za proizvodnju API 
(Active Pharmaceutical Ingredient), planiran je u postojećem proizvodnom objektu na teritoriji gradske 
opštine Zemun.  
Postojeći proizvodni objekat je ozakonjen (Rešenje broj XXXI-14 broj: 351.21-28270/2020 od 21.10.2021. 
godine u Prilogu).  Proizvodni obejkat je izgrađen na katastarskoj parceli broj 179/34 KO Zemun Polje, u 
ulici Batajnički batajnički drum 2. deo bb, na teritoriji gradske opštine Zemun.  
Objekat je sa sve četiri strane okružen saobraćajnicama.  Pristup je omogućen sa puta E-75 (oko 450 m 
jugozapadno od projekta), a internom saobraćajnicom objekat je povezan i sa kompleksom Galenika 
Fitofarmacija.   
Najbliži stambeni objekti nalaze se jugoistočno od predmetne lokacije na udaljenosti od oko 800 m 
(kolektivno stanovanje 3 – 4 etaže), odnosno na udaljenosti od oko 900 m kolektivno stanovanje 
(višespratnice). 

Planirana rekonstrukcija je u gabaritima postojećeg objekta, bez promene postojećih urbanističkih 
parametara. 

Galenika – pogon za proizvodnju aktivne farmaceutske supstance peptida Liraglutid biće smešten u 
postojeći objekat. Rekonstrukcijom postojećeg objekta će se izvršiti prilagođavanje do sada izgrađene 
infrastrukture potrebama nove tehnologije. 
Pogon će biti prilagođen potrebama procesa proizvodnje za pilot šarže veličine 200 g. 
U budućnosti je planirana proizvodnja komercijalne šarže (2 kg peptida liraglutid), za šta je predviđen dodatni 
prostor, neophodan za smeštanje opreme većeg kapaciteta.  
Kontrola kvaliteta proizvoda će se raditi eksterno, u akreditovanoj laboratoriji. 

U okviru objekta će biti smeštene:  
• tehnički prostor, 
• skladište čvrstih materijala (čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal),  

• prostorija za skladištenje tečnih sirovina (skladištiće se količine potrebne za proizvodnju tri pilot 
šarže),  

• prostorija za uzorkovanje,  

• proizvodne i neproizvodne prostorije, 

• hladna soba za skladištenje čvrstih sirovina na temperaturi 2 - 8°C,  
• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladište gotov proizvod na temperaturi - 20 °C, 

• prostorija u kojoj se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi 25°C i 

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladišti gotov proizvod na temperaturi -20°C.  

Sve proizvodne i neproizvodne prostorije, kao i prostorija za uzorkovanje će se, prema EU-GMP regulativi, 
nalaziti u klasi vazduha D, osim proizvodne prostorije P-19 (soba za liofilizaciju), koja će se nalaziti u klasi 
vazduha C. 
U klasi vazduha CNC, prema EU-GMP regulativi, će se nalaziti: 

• prostorija za skladištenje tečnih sirovina P-24, 

• skladište čvrstih materijala (čvrste sirovine, pakovni i potrošni materijal) W-25,  

• hladna soba (sa frižiderima) za skladištenje čvrstih sirovina na temperaturi 2 - 8°C W-17,  

• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi - 20 °C W-19, 

• prostorija sa zamrzivačima u kojoj se skladište uzorci za stabilnost na temperaturi 25°C W-18 i 
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• prostorija sa zamrzivačima u kojima se skladišti gotov proizvod na temperaturi -20°C W-20.  
 
Izvan postojećeg građevinskog objekta biće smeštene spoljne instalacije: 

• čileri, 

• dizel agregat, 

• rezervoari za skladištenje iskorišćenih rastvarača iz procesa proizvodnje: DMF, ACN i MTBE 
(povezno cevovodom iz proizvodnog dela objekta), 

• rezervoari za skladištenje otpadnih voda iz procesa pranja proizvodne opreme, 

• rezervoar pitke vode kao podrška procesu proizvodnje u slučaju nestanka vode u glavnom sistemu 
napajanja. 

Tehnički prostor obuhvata delove prizemnog dela objekta i prvi sprat susednog objekta za smeštaj tehničke 
opreme. U prizemnim delovima će biti smešteni:   

• trafo stanica, 

• kompresorska stanica, 
• rezervoar kondenzata tehničke pare i    

• centralna oprema sistema za gašenje požara. 
U proizvodnom delu objekta se nalazi tehnička prostorija P-21 u kojoj je smeštena oprema za podršku rada 
liofilizatora i rotacionog uparivača. 
Na prvom spratu objekta će se nalaziti:  

• rashladna podstanica,  

• toplotna podstanica,  

• proizvodnja, lagerovanje i distribucija prečišćene vode, 

• generator čiste pare, 
• klima komore, 

• oprema za podršku rada procesne opreme (čileri, toplotni izmenjivači), 

• itd. 
Tečne sirovine će se skladištiti u prostoriji za skladištenje tečnih sirovina P-24, u količinama potrebnim za 
proizvodnju tri pilot šarže. Sirovine će se nalaziti u originalnom pakovanju i unosiće se u skladište sa 
spoljne strane objekta. Kontejneri će se smeštati na stacionarnim tankvanama koje služe za prikupljanje 
tečnosti u slučaju ekscesnih situacija. Pristup iz proizvodnog dela objekta neće biti moguć. U skladištu će 
se skladištiti i neiskorišćene količine tečnih sirovina. 

Tečne sirovine će se za potrebe proizvodnje iznositi sa spoljne strane objekta i kroz propusnike za materijal 
P-27 i P-25 unositi, u originalnom pakovanju, u proizvodne prostorije.  
Na isti način će se iznositi neiskorišćene količine tečnih rastvarača iz proizvodnog dela objekta. 
Plato za smeštaj tehničkih gasova se nalazi sa spoljne strane zida i dimenzija je 4,8 x 1,5 m. Tu je smeštena 
instalacija inertnih gasova (azot i helijum), sintetičkog vazduha i vodonika, koji je jedini zapaljivi gas koji se 
koristi u in-procesnoj laboratoriji. Plato je obezbeđen ogradom visine 2 m od čeličnih profila sa ispunom od 
žičanog pletiva. Ima dvoja dvokrilna vrata, dimenzija 1 x 2 m, od istog materijala kao i ostala ograda, kroz 
koja se vrši distribucija boca. Vrata su obezbeđena katancem od neovlašćenog pistupa platou za smeštaj 
tehničkih gasova. Na platou su smeštene po jedna radna i jedna rezervna boca za vodonik, sintetički vazduh, 
helijum i azot, vodene zapremine od 50 l, na pritisku od 200 bara. 
Komunalni otpad nastaje na lokaciji u toku redovnog rada, kao posledica boravka zaposlenih i korisnika 
usluga. Odlaganje ove vrste otpada vrši se u metalni kontejner koji redovno prazni nadležna komunalna 
služba. 
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Otpadom u procesu proizvodnje se smatra potrošni materijal koji je bio u kontaktu sa čvrstim sirovinama, 
tečnim rastvaračima i međuproizvodom, kao i otpad nastao tokom samog procesa proizvodnje. 
Čvrst otpad će se odlagati u prostoriju za otpad (P-32) i dnevno će se odnositi van objekta i dalje postupati 
prema proceduri Nosioca projekta. 
Tečni otpadi – otpadna voda od pranja opreme i iskorišćeni rastvarači će se iz proizvodnih prostorija 
cevovodima transportovati do rezervoara koji su smešteni van objekta. Predviđena su četiri rezervoara za 
prikupljanje tečnih otpada u zavisnosti od prirode i mesta nastanka tečnog otpada.  S obzirom da nije 
dozvoljeno mešanje različitih vrsta opasnog otpada, otpadni rastvarači će se odvojeno sakupljati u različite 
tankove.  Sadržaj ovih tankova preuzimaće ovlašćeni operater, u skladu sa ugovorom, a pošto Nosilac 
projekta izvrši utvrđivanje karaktera otpada od strane ovlašćene laboratorije. 
Rezervoari za prikupljanje tečnog otpada iz proizvodnih prostorija: 

• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi DMF-a zapremine 3,5 m3 (SO-01a),  
• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi MTBE-a zapremine 0,75 m3 (SO-02b), 
• Rezervoar za sakupljanje iskorišćenih rastvora na bazi ACN-a zapremine 3,5 m3 (SO-01b), 
• Rezervoar za sakupljanje otpadnih voda i vodenih rastvora korišćenih u procesu proizvodnje, zapremine 8,0 

m3 (SO-02a). 
Sav otpadni vazduh iz tehnološke opreme odvodiće se na prečišćavanje na filterima sa aktivnim ugljem. 
Objekat će imati izveden sistem za automatsko gašenje požara, kao i hidrantsku mrežu. 
 
Projekat se, prema Uredbi o utvrđivanju Liste projekata za koje je obavezna procena uticaja i Liste projekata 
za koje se može zahtevati procena uticaja na životnu sredinu (“Službeni glasnik RS”, broj 114/08), nalazi 
na Listi II, tačka 8, podtačka 2), pa je za isti moguće zahtevati izradu Studije o proceni uticaja na 
životnu sredinu. 

Napomena: U saradnji sa Nosiocem projekta, Zahtev izrađen od strane EURO GREEN doo Novi Sad. 
 

 
EURO GREEN doo 

 
M.P.        Katarina Putnik, dipl.inž.tehn. 
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PRILOZI 
 
 
Spisak priloga: 

1. Makrolokacija 

2. Mikrolokacija 

3. Situacija 

4. Raspored prostorija i tehnološke opreme 

5. Kopija katastarskog plana 

6. Kopija katastarskog plana vodova 

7. Rešenje o ozakonjenju broj XXXI-14 broj: 351.21-28270/2020 izdato dana 21.10.2021. od strane 
Sekretarijata za ozakonjenje objekata Gradske uprave Grada Beograda. 

8. Lokacijski uslovi zavodni broj 350-02-02099/2022-07, broj u sistemu ROP-MSGI-16225-LOC-
3/2022, izdati dana 24.11.2022. godine od strane Ministarstva građevinarstva, saobraćaja i 
infrastrukture – OVEREN PREPIS. 

9. Vodni uslovi broj 325-05-1/210/2022-07, izdati 23.11.2022. godine od strane Ministarstva 
poljoprivrede, šumarstva i vodoprivrede, Beograd – OVEREN PREPIS. 

10. Uslovi broj 09.7.2.1 broj 217- 400/ 2022, izdati dana 23.11.2022. godine od strane MUP Srbije, 
Sektor za vanredne situacije, Uprava za vanredne situacije u Beogradu. 

11. Uslovi broj 09.7.2.1 broj 217- 400/ 2022, izdati dana 27.07.2022. godine od strane MUP Srbije, 
Sektor za vanredne situacije, Uprava za vanredne situacije u Beogradu. 

12. Rešenje 03 br. 021-2550/2 izdato dana 11.08.2022. godine od strane Zavoda za zaštitu prirode 
Srbije. 

13. Uslovi za projektovanje i priključenje zavodni broj 28/65, 3749/22, broj u sistemu ROP-MSGI-
16225-LOCH-2/2022 izdati dana 23.08.2022. godine od strane Elektrodistribucije Srbije. 
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RASPORED PROSTORIJA I TEHNOLOŠKE OPREME 
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KOPIJA KATASTARSKOG PLANA VODOVA 

 



51 

 

 

 



52 

 

 

 



53 

 

 

 

 

 

 



54 

 

 

 



55 

 

 



56 

 

 



57 

 

 



58 

 

 



59 

 

 



60 

 

 



61 

 

 

 

 



62 

 

 

 

 

 

 

 

 



63 

 

 

 



64 

 

 

 



65 

 

 

 



66 

 

 

 



67 

 

 

 



68 

 

 



69 

 

 



70 

 

 

 

 

 



71 

 

 

 



72 

 

 

 

  



73 

 

 



74 

 

 

  



75 

 

 

 

  



76 

 

 

 

 

 



77 

 

 

 

 

 



78 

 

 

 

 

 



79 

 

 

 

 

 



80 

 

 



81 

 

 



82 

 

РЕЗИМЕ КАРАКТЕРИСТИКА ПРОЈЕКТА И ЊЕГОВЕ ЛОКАЦИЈЕ СА ИНДИКАЦИЈОМ ПОТРЕБЕ ЗА 
ИЗРАДОМ СТУДИЈЕ О ПРОЦЕНИ УТИЦАЈА НА ЖИВОТНУ СРЕДИНУ 
 
Локација предметног пројекта - Одељење за ручно секундарно паковање “Хигх Потент” производа и 
стандардних фармацеутских производа (I фаза реконструкције дела постојећег објекта бр.1, остале зграде-
производни објекат-фабрика за производЊу ињекционих производа на бази пептида, за потребе  
формирања одеЉења за ручно секундарно паковање) припада привредној зони „Горњи Земун“ која 
према Плану детаљне регулације привредне зоне „Горњи Земун“ - зоне 1 и 2 („Сл. лист града 
Београда“, број 34/2004).  Производни обејкат је изграђен на катастарској парцели број 179/34 КО 
Земун Поље, у улици Батајнички батајнички друм 2. део бб, на територији градске општине Земун.  
Објекат, чији је део предмет реконструкције, је озакоњен (Решење број XXXI-14 број: 351.21-
28270/2020 од 21.10.2021. године у Прилогу).  Предметни објекат по озакоњењу технолошки 
никада није реализован, није стављен у функцију производње ињекционих производа на бази 
пептида, у објекту не постоји технолошка опрема, већ се Носилац пројекта определио за 
грађевинску реконструкцију објекта  у циљу формирања одељења за ручно секундарно паковање 
“Хигх Потент” производа и стандардних фармацеутских производа Галеника а.д. (I фаза 
реконструкције). 
Објекат је са све четири стране окружен саобраћајницама.  Приступ је омогућен са пута Е-75 (око 
450 м југозападно од пројекта), а интерном саобраћајницом објекат је повезан и са комплексом 
Галеника Фитофармација.   
Најближи стамбени објекти налазе се југоисточно од предметне локације на удаЉености од око 
800 м (колективно становање 3 – 4 етаже), односно на удаЉености од око 900 м колективно 
становање (вишеспратнице). 

Планирана реконструкција је у габаритима постојећег објекта, без промене постојећих 
урбанистичких параметара. 

Реконструкцијом је обухваћен југоисточни део објекта: 

• у приземљу, између оса Б'-Ф/6-10 
• на спрату између оса  Ц-Е/(6-7)-(9-10) 
• прилагођавање партера са југоисточне стране објекта новопројектованом решењу реконструкције 

Галеника – погон за секундарно паковање биће смештен у постојећи објекат. Реконструкцијом 
постојећег објекта ће се извршити прилагођавање до сада изграђене инфраструктуре потребама 
нове технологије. 
Контрола квалитета производа ће се радити екстерно, у акредитованој лабораторији.  
Погон за секундарно паковање ће се састојати из два дела: 

• Део погона који заузима мању површину (76,82 м2) ће чинити просторије за паковање 
“High Potent” производа (високо ризични производи, који се пакују под посебним условима):  
o пропусник за персонал (СП-23) 
o пропусник за персонал са тушем (СП-24) 
o пропусници за материјал (СП-22), 
o тоалет (СП-25) и 
o просторија за ручно паковање (СП-26). 

Овај део погона је потпуно издвојен засебним улазом персонала и материјала од просторија за 
паковање стандардних, фармацеутских производа, због могућности кросконтаминације. 
 

• Део погона који заузима већу површину (1237,78 м2) ће чинити просторије за паковање 
стандардних, фармацеутских облика:  

1. Ампуле у булку - Производи представници су: 
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o Новалгетол ињ. 
o Деxасон ињ. 
o Клометол ињ. 

2. Капи за очи и инфузије - Производи представници су: 
o  Дексаметазон-неомицин, капи за очи 
o  Глаумол, капи за очи 
o  Орвагил инфузија 

3. Булк блистери таблета/капсула - Производи представници су: 
o  Пронисон таблете 
o  Ривароx таблете, 15мг 
o  Телука таблете 

4. Дијететске кесице - Производи представници су:  
o Оросал  
o Бевиплеx 
o Бибилиби 

5. Булк сирупи - Производи представници су:  
o Спалмотил 
o Парацетамол  
o Галитифен 

6. Пробиотици - Производи представници су:  
o Флонивин форте 
o Флонивин боуларди 
o Флонивин плус. 

Просторије које се налазе у овом делу погона су: 
o пропусници за материјал (СП-01 и СП-21),  
o пропусник за персонал (СП-03), 
o мушка и женска гардеробе (СП-07 и СП-08), 
o комуникациони ходник – коридор (СП-09), 
o тоалети (СП-06А, СП-06Б и СП-07Ц), 
o просторија за чување хигијенског материјала (СП-04), 
o просторија за кафе-паузу (СП-05), 
o канцеларија за фармацеуте/технологе (СП-16), 
o просторија за контролоре - САП праћење процеса (СП-17), 
o просторија за техничко одржавање (СП-18), 
o трокадеро (СП-19), 
o приручни магацин полупроизвода и паковног материјала (СП-02) и 
o приручни магацин упакованог производа (СП-20). 
o паковна сала за секундарно паковање са две линије конвејера (СП-10), 
o ручно паковање ван конвејера (СП-11), 
o ручно паковање ван конвејера и паковање са малим конвејером (СП-12), 
o просторија за етикетирање (СП-13), 
o просторија за сигнирање (СП-14) и 
o просторија за савијање упутстава (СП-15). 

 
Све просторије за паковање ће се, према EU GMP регулативе (“EN ISO14644-2 Standards”), 
налазити у “CNC” зони (контролисано-некласирано). 

Према захтеву Носиоца пројекта, годишња количина паковања “High Potent” производа ће бити до 
1000 паковања таблета/капсула.  
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Према захтеву Носиоца пројекта, годишња количина готовог производа ће бити око 10.000.000 
паковања. Планирано је да погон секундарног паковања фармацеутских производа ради у две 
смене, са просечним радним задатком од 1000 паковања по смени (8х).  

Комунални отпад настаје на локацији у току редовног рада, као последица боравка запослених и 
корисника услуга. Одлагање ове врсте отпада врши се у метални контејнер који редовно празни 
надлежна комунална служба. 
Радом предметног пројекта стварају се следеће отпадне материје: 
У опасан отпад спадају:  

• Полупроизводи и готови производи који се из било ког разлога не могу користити а у себи 
садрже опасне материје,  

• Амбалажа која је била у непосредном контакту са сировином окарактерисаном као опасан 
отпад,  

У неопасан отпад спада следећа врста отпада:  
• Шкарт полупроизвода и готових производа који се више не могу користити из било ког 

разлога, а који у себи не садрже опасне материје,  

• Амбалажа која није била у додиру са опасним материјама  
• Празни блистери, капсуле и кутије (коришћени или неискоришћени),  

• ПВЦ вреће и фолије, Ал фолије 

• Палстичне/алуминијумске палете 

Редован рад пројекта нема негативан утицај на ваздух околине.   
 
Вода се у раду предметног пројекта не користи осим за санитарне потребе. Санитарне и феклане 
отпадне воде одводе се у постојећу јавну канализацију. 
 
На земљиште се ништа не одлаже, осим комуналног отпада.  Сав остали отпад одваја се на извору 
и предаје овлашћеним оператерима на даље искоришћење или збрињавање.  Рад пројекта нема 
негативан утицај на земљиште. 
 
Бука у раду предметног пројекта не егзистира у животној средини с обзиром да се процес 
производње одвија у затвореном објекту.   
Емисије топлоте и мириса из предметног пројекта нема.   
 
Предметни пројекат се, према Уредби о утврђивању Листе пројеката за које је обавезна процена 
утицаја и Листе пројеката за које се може захтевати процена утицаја на животну средину 
(“Службени гласник РС”, број 114/08), налази на Листи II, тачка 8, подтачка 2) , али сматрамо 
да уз спровођење мера заштите наведених у тачки 7. овог Захтева, за Одељење за ручно 
секундарно паковање „High potent“ производа и стандардних фармацеутских производа 
није потребна израда Студије о процени утицаја на животну средину. 
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