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I ИНФОРМАЦИИ ЗА ОПЕРАТОРОТ/БАРАТЕЛОТ  
 
I.1.Општи информации  

Име на компанијата1 
Друштво за производство на лекови, гранични и 
козметички производи ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

Правен статус ДОО 

Сопственост на компанијата Приватна 

Адреса на седиштето  Ул. 51, бр. 23, Стопански двор-Волково, Скопје 

Поштенска адреса (доколку е 
различна од погоре споменатата) 

Ул. 51, бр. 23, Стопански двор-Волково, Скопје 

Матичен  број на компанијата2 6188893 

Шифра на  основната дејност 
според НКД  

21.20 - Производство на фармацевтски препарати 

SNAP код3 06 03 06 

NOSE код4 107.03.06 

Број на вработени 41 

Овластен претставник 

Име  Елеонора Спасовска 

Единствен матичен број 1412959455058 

Функција во компанијата Управител 

Телефон 02 / 2050 - 450 

Факс / 

E-mail finance@galafarm.com.mk 

 
 
I.1.1 Сопственост на земјиштето 
 

Име на сопственикот ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

Адреса Ул. 51, бр. 23, Стопански двор-Волково, Скопје 

 

I.1.2 Сопственост на објектите 

 

Име: ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

Адреса: Ул. 51, бр. 23, Стопански двор-Волково, Скопје 

 

I.1.3 Вид на барањето5 

 

Нова инсталација   

Постоечка инсталација ✓ 
Значителна измена на постоечка инсталација  

Престанок со работа  

 

 
1 Како што е регистрирано во судот, важечка на денот на апликацијата 
2 Копија на судската регистрација треба да се вклучи во Прилог I.1 
3 Selected nomenclature for sources of air pollution, дадено во Анекс 1 од Додатокот од  Упатството 
4 Nomenclature for sources of emission 
5 Ова барање не се однесува на трансфер на дозволата во случај на продажба на инсталацијата 

mailto:finance@galafarm.com.mk
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I.2. Информации за инсталацијата 
 

Име на инсталацијата6 
Друштво за производство на лекови, гранични и 
козметички производи ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

Адреса на која инсталацијата е 
лоцирана, или каде ќе биде 
лоцирана 

Ул. 51, бр. 23, Стопански двор-Волково, Скопје 

Координати на локацијата според 
Националниот координатен систем 
(10 цифри-5 Исток, 5 Север)7 

42,030068˚ N 
21,340114˚ E 

Категорија на индустриски 
активности кои се предмет на 
барањето8 

Прилог I, Точка 6 - Интегрирани хемиски 
инсталации, т.е инсталации за производство, од 
индустриски обем, на материи со користење на 
процесите на хемиска конверзија, за производство 
на базни фармацевтски производи, со користење 
на хемиски или на биолошки процеси 

Проектиран капацитет 

1. Козметика ......................................989.938 
парчиња; 

2. Галенски производи .....................736.287 
парчиња; 

3. Помошни лековити средства .......369.487 
парчиња. 

 
Да се вклучат копии од сите важечки дозволи на денот на аплицирањето во Прилогот Бр. 
I.2. 
 
Да се вклучат сите останати придружни информации во Прилогот Бр. I.2. 
 

ОДГОВОР 

 
Во Прилог  I.2, стр. 63-97 дадени се: 

- Прилог  I.2-1: Копија од Централен регистар на Република Македонија; 
- Прилог  I.2-2: Копија од Имотни листови бр. 36955 и бр. 51101. 

 
Во Прилог I.2 стр. 96 и 97 дадени се макролокацијата на Инсталацијата и мапа на 
локацијата со географска положба и јасно назначени граници на Инсталацијата. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
6 Се однесува на името на инсталацијата како што е регистрирана или ќе биде регистрирана во судот. 
Да се вклучи копија на регистрацијата во Прилогот I.2. 
7 Мапи на локацијата со географска положба и јасно назначени граници на инсталацијата треба да се 
поднесат во Прилогот I.2. 
8 Внеси го(ги) кодот и активноста(е) наброени во Анекс 1 од ИСКЗ уредбата (Сл. Весник 89/05 од 21 
Октомври 2005). Доколку инсталацијата вклучува повеќе технологии кои се цел на ИСКЗ, кодот за 
секоја технологија треба да се означат. Кодовите треба јасно да се оделени меѓу себе 



 

     Технолаб доо Скопје 3 

 
 
I.2.1. Информации за овластеното контакт лице во однос на дозволата  
 

Име Еленора Спасовска 

Единствен матичен број 1412959455058 

Адреса 
 

Ул. 51, бр. 23, Стопански двор-Волково, Скопје 

Функција во компанијата Управител 

Телефон 02 / 2050 - 450 

Факс  / 

E-mail nora@galafarm.com.mk 

 
 
I.3. Информации поврзани со измени на добиена А интегрирана еколошка дозвола 
 
Операторот/барателот да пополни само во случај на измена на добиената А интегрирана 
еколошка дозвола.  
 

Име на инсталацијата (според важечката 
интегрирана еколошка дозвола)  

/ 

Датум на поднесување на апликацијата за 
А интегрирана еколошка дозвола  

/ 

Датум на добивање на А интегрираната 
еколошка дозвола и референтен број од 
регистерот на добиени А интегрирани 
еколошка дозволи  

/ 

Адреса на која инсталацијата или некој 
нејзин релевантен дел е лоциран 

/ 

Локација на инсталацијата (регион, 
општина, катастарски број) 

/ 

Причина за аплицирање за измена во 
интегрираната дозвола  

/ 
 

 
 
Опис на предложените измени. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

mailto:nora@galafarm.com.mk
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II ОПИС НА ИНСТАЛАЦИЈАТА, НЕЈЗИНИТЕ ТЕХНИЧКИ ДЕЛОВИ И ДИРЕКТНО 
ПОВРЗАНИТЕ АКТИВНОСТИ  

 
Опишете ја постројката, методите, процесите, помошните процеси, системите за намалувањето 
и третман на загадуавњето и искористување на отпадот, постапките за работа на постројката, 
вклучувајќи и копии од планови, цртежи или мапи (теренски планови и мапи на локацијата, 
дијаграми на постапките за работа) и останати поединости, извештаи и помошна документација 
кои се потребни да ги опишат сите аспекти на активноста.  
 
Овде треба да се вклучи приказ на развитокот на процесите.  
   
Прилог II треба да содржи листа на сите постапки/процеси од одделните делови кои се 
одвиваат, вклучувајќи дијаграми на постапки за секој од нив  со 1дополнителни релевантни 
информации.  
 

ОДГОВОР 

 
Основна дејност на ДРУШТВО ЗА ПРОИЗВОДСТВО НА ЛЕКОВИ, ГРАНИЧНИ И 
КОЗМЕТИЧКИ ПРОИЗВОДИ ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е производство на козметички 
производи и препарати за нега кои моментално се продаваат во Македонија, Србија, 
Бугарија, Хрватска и Косово и на пазарите на поранешните советски републики. 
 
Основна дејност на фабриката ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е производство на:  

• козметички производи наменети за: нега на лице, депилација на лице и тело, нега на 
усни, заштита на кожа при сончање, козметички ацетон и хидрогени, нега на тело, 
раце, нозе, коса, капење и нега на детска кожа; 

• лековити препарати на природна основа како: масла, препарати за орална употреба, 
чаеви, полуцврсти препарати, препарати за инхалација; 

• течни препарати со локално дејство за: апликација во усната празнина, капки за нос, 
дезифициенси и антисептици, антиревматик, аналгетик, анестетик, препарати за 
дермална апликација; 

• средства за заштита од инсекти: цитрогала и лаванда; 

• диететски производи: Т-CAPS течни капсули; 

• производство на препарати што содржат масло од канабис. 
 
Во Прилог II, стр. 98-116 дадени се информации за техничките карактеристики на главните и 
помошните постројки и процеси, технологиите и технолошките шеми за производство, 
информации за сите аспекти на посебните операции кои може да предизвикаат емисии во 
животната средина за време на нормални услови, како и во случај на дефект или прекин на 
работа и.т.н. 
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III УПРАВУВАЊЕ И КОНТРОЛА НА ИНСТАЛАЦИЈАТА 

 
Треба да се наведат детали за структурата на управувањето со инсталацијата. Приложете 
организациони шеми, како и сите важечки изјави на политики за управањето со животната 
средина, вклучувајќи ја тековната оценка за состојбата со животната средина .  
 
Наведете дали постои сертифициран Систем за управување со животната средина за 
инсталацијата. 
 
Доколку постои сертифициран Систем за управување со животната средина за 
инсталацијата, наведете за кој стандард станува збор и вклучете копија од сертификатот за 
акредитација.  
 
Овие информации треба да го сочинуваат Прилог III. 
 

ОДГОВОР 

 
Во Прилог III, стр. 117-124 дадена е организационата структура на управување со 
Инсталацијата, со посебен осврт кон управувањето со животната средина. 
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IV. СУРОВИНИ И ПОМОШНИ МАТЕРИЈАЛИ, ДРУГИ СУПСТАНЦИИ И ЕНЕРГИИ 

УПОТРЕБЕНИ ИЛИ ПРОИЗВЕДЕНИ ВО ИНСТАЛАЦИЈАТА 
 
IV.1. Да се даде листа на суровини и помошни материјали, супстанции, препарати, 

горива, и енергија која  се произведува или употребува преку активноста  
           
Листата (-тите) која е дадена треба да биде сосема разбирлива и треба да се вклучат, сите 
употребени материјали, горивата, меѓупроизводи, лабораториски хемикалии и производ(и). 
 
Посебно внимание треба да се посвети на материјалите и производите кои се составени или 
содржат опасни супстанции. Списокот мора да ги содржи споменатите материјали и 
производи со јасна ознака согласно Анекс II од Додатокот на Упатството.   
 
Табели IV.1.1 и IV.1.2 мораат да се пополнат.  
 
Дополнителни информации треба да се дадат во Прилогот IV. 
 

ОДГОВОР 

 
Листата на суровини и помошни материјали, супстанции, препарати, горива и енергии 
употребени и произведени во Инсталацијата дадена е во Прилог IV, стр. 125-151.  
 
Табелите IV.1.1 и IV.1.2, стр. 26-34 се пополнети и дадени се во АНЕКС 1.  
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V РАКУВАЊЕ СО МАТЕРИЈАЛИТЕ 
 
V.1. Ракување со суровини, меѓупроизводи и производи  
 
Во табелите IV.1.1 и IV.1.2 од Секцијата IV треба да се набројат сите материјали.  
 
Овде треба да се истакнат детали за условите на складирање, локација во објектот, 
системот за сегрегација и транспортните системи во објектот. Приложете информациите кои 
се однесуваат на интегрираноста, непропусливоста и финалното тестирање на цевките, 
резервоарите и  областите околу постројките. 
 
Дополнителните информации треба да бидат дел од Прилогот V.1. 
 

ОДГОВОР 

 
Во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ ракувањето со суровините, горивата, хемикалиите, помошните 
материјали и електричната енергија се одвива според техничко-технолошките норми и 
барања, согласно законската регулатива и е карактеристично за секоја од наведените 
компоненти. 
 
За таа цел во Инсталацијата постои опрема и механизација за утовар и истовар, 
складирање, дистрибуција и транспорт, која редовно се одржува и контролира. 
 
Дополнителни информации дадени се во Прилог V.1, стр. 153-154. 
 
 
V.2. Опис на  управувањето со цврст и течен отпад во инсталацијата. 
 
За секој отпаден материјал, дадете целосни податоци: 
 

(a) Името; 
 
(b) Опис и природа на отпадот; 

 
(в) Извор; 
 
(g) Каде е складиран и карактеристики на просторот за складирање; 
 
(d) Количина/волумен во m3 и тони;  
 
(ѓ) Период или периоди на создавање; 
 
(e) Анализи (да се вклучат методи на тестирање и Контрола на Квалитет); 
 
(ж) Кодот според Европскиот каталог на отпад. 

 
Во случај кога одреден отпад се карактеризира како опасен, во информација треба тоа да 
биде јасно нагласено, согласно дефиницијата за опасен отпад од Законот за отпад (Службен 
весник 68-04). 
Сумарните табели V.2.1 и V.2.2 треба да се пополнат, за секој отпад соодветно. Потоа, 
треба да се даде информација за Регистрацискиот број на Лиценцата/дозволата на 
претприемачот за собирање на отпад или на операторот за одложување/повторна употреба 
на отпадот, како и датумот на истекување на важечките дозволи. 
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Дополнителните информации треба да го сочинуваат Прилогот V.2. 
 

ОДГОВОР 

Дополнителни информации и податоци за управувањето со отпадот создаден на локацијата, 
дадени се во Прилог V.2, стр. 155-157. 
 
Годишните количини на отпадните материи што се јавуваат на оваа локација дадени се во 
Tабелите V.2.1 i V.2.2 приложени во Анекс 1 - Табели, стр. 35-36. 
 
 
V.3. Одложување на отпадот  во границите на инсталацијата (сопствена депонија) 
 
За отпадите кои се одложуваат во границите на инсталацијата, треба да се поднесат 
целосни детали за местото на одложување (вклучувајќи меѓу другото процедури за селекција 
за локацијата, мапи на локацијата со јасна назначесност на заштитените водни зони, 
геологија, хидрогеологија, план за работа, составот на отпадот, управување со гасови и 
исцедокот и грижа по затворање на локацијата).   
 
Дополнителните информации да се вклучат во Прилогот V.3.  
 

ОДГОВОР 

 
Во границите на Инсталацијата нема одложување на отпад на сопствени депонии. 
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VI ЕМИСИИ 
 
VI.1. Емисии во атмосферата 
 
VI.1.1. Детали за емисија од точкасти извори во атмосферата 
 
Сите емисии од точкасти извори во атмосферата треба детално да бидат објаснети. За 
емисии од парни котли со топлотен влез над 5 MW и други котли над 250 kW треба да се 
пополни Табела VI.1.1. За сите главни извори на емисија треба да се пополнат Табелите 
VI.1.2 и VI.1.3, а табелата VI.1.4 да се пополни за помали извори  на емисија. 
 
Потребно е да се вклучи список на сите извори на емисии, заедно со мапи, цртежи, и 
придружна документација како Прилог VI. Информации за висината на емисиите, висина на 
покривите, и др. , исто така треба да се вклучат, како и описи и шеми на сите системи за 
намалување на емисиите.  
 
Барателот треба да го наведе секој извор на емисија од каде се емитираат супстанциите 
наведени во Анекс III од Додатокот на Упатството. 
 
За емисии надвор од Белешките за НДТ, потребно е да се направи целосна проценка на 
постоечкиот систем за намалување/третман на емисиите. Потребно е да се приложи 
изготвен план за подобрување насочен кон постигнување на граничните вредности од 
Белешките за НДТ. Со тоа треба да се означат конкретни цели и временски респоред, 
заедно со опции за модификација, надградување и замена потребни за да се доведат 
емисиите во рамките поставени во Белешките за НДТ. Секој неуспех во достигнување на 
граничните вредности од Белешките за НДТ треба да биде објаснет и оправдан.  
 

ОДГОВОР 

 
Од Инсталацијата евидентиран е еден испуст на отпадни гасови и загадувачки супстанции 
во воздухот во животната средина од котларата. 
 
Табелите VI.1.1, и VI.1.1а , стр. 37-38 за емисии од котли и Табелите VI.1.2 и VI.1.3, стр. 39-
40 за емисиите од оваа категорија (главни емисии) се пополнети и се дадени во Прилог: 
Анекс 1 - Табели. 
 
Имајќи ги во предвид активностите кои се реализираат во Инсталацијата, инсталиран е BMS 
автоматски вентилационен систем, од кој не се евидентирани испусти на загадувачки 
супстанции во воздухот во животната средина. 
 
Подетални објаснувања за овие извори и за системите за намалување на емисиите, дадени 
се во Прилог VI.1, стр. 159. 
 
Табелата VI.1.4, стр. 41 за помали емисии не е пополнета и е дадена во Прилог: Анекс 1 - 
Табели. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

     Технолаб доо Скопје 10 

  
VI.1.2. Фугитивни и потенцијални емисии 
 
Во Табела VI.1.5. да се даде листа на детали за фугитивните и потенцијални емисии. 
 
Согласно активностите наведени во Правилникот за максимално дозволени констрации и 
количество и за други штетни материи што може да се испуштаат во воздухот од 
одделни извори на загадување (Службен весник 3/90) во врска со ограничувањето на 
емисиите на испарливи органски соединенија при употреба на органски раствори во 
поединечни активности и инсталации: 

− наведете дали емисиите се во границите дадени во гореспоменатиот Правилник, и 
доколку не се, како тие ќе се постигнат. 

 
Целосни детали и сите дополнителни информации треба да го сочинуваат Прилогот VI.1.2 
 

ОДГОВОР 

 
Информации за карактерот на фугитивните и потенцијалните емисии и емисионите 
количества дадени се во Прилог VI.1.2, стр. 160. 
 
Табелата VI.1.5, стр. 42  е дадена во АНЕКС 1 - Табели и не е пополнета. 
 
 
VI.2. Емисии во површинските води     
 
За емисии во површинските води треба да се пополнат табелите VI.2.1 и VI.2.2. 
 
Листа на сите емисиони точки, заедно со мапите, цртежите и придружната документација 
треба да се вклучи во Прилог VI.2.  
 
Барателот треба да наведе  за секој извор на емисија посебно дали се емитуваат 
супстанции наведени во Анекс IV од Додатокот на Упатството. 
 
Потребно е да се дадат детали за сите супстанциии присутни во сите емисии, согласно 
Табелите III до VIII од Уредбата за класифицкација на водите (Службен Весник 18/99). Мора 
да бидат вклучени сите истекувања на површински води и сите поројни води од дождови кои 
се испуштаат во површинските води. За сите точки на истекување треба да биде дадена 
географска положба по националниот координативен систем (10 цифри, 5 И, 5 С). Треба да 
се наведе идентитетот и типот на реципиентот (река, канал, езеро и др.). 
 
За емисии надвор од Белешките за НДТ, потребно е да се направи целосна проценка на 
постоечкиот систем за намалување/третман на емисиите. Потребно е да се приложи 
изготвен план за подобрување насочен кон постигнување на граничните вредности од 
Белешките за НДТ. Со тоа треба да се означат конкретни цели и временски респоред, 
заедно со опции за модификација, надградување и замена потребни за да се доведат 
емисиите во рамките поставени во Белешките за НДТ. Секој неуспех во достигнување на 
граничните вредности од Белешките за НДТ треба да биде објаснет и оправдан.  
 

ОДГОВОР 

 
Емисии во површински води од Инсталацијата нема. Табелите VI.2.1 и VI.2.2, стр. 43-44 не се 
пополнети и се дадени во Анекс 1 - Табели. 
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VI.3. Емисии во канализација     
 
Потребно е да се комплетираат табелите VI.3.1 и VI.3.2. 
 
Сумарна листа на изворите на емисии, заедно со мапите, цртежите и дополнителната 
документација треба да се вклучи во Прилог VI.3.  Потребно е да се дадат детали за сите 
супстанциии присутни во било кои емисии, согласно Табелите III до VIII од Уредбата за 
класифицкација водите (Сл. весник 18-99). Исто така во Прилогот VI.3. треба да се вклучат 
сите релевантни информации за канализацијата приемник, вклучувајќи и системи за 
намалување/третирање на отпадни води кои не се досега опишани.  
 
За емисии надвор од Белешките за НДТ, потребно е да се направи целосна проценка на 
постоечкиот систем за намалување/третман на емисиите. Потребно е да се приложи 
изготвен план за подобрување насочен кон постигнување на граничните вредности од 
Белешките за НДТ. Со тоа треба да се означат конкретни цели и временски распоред, 
заедно со опции за модификација, надградување и замена потребни за да се доведат 
емисиите во рамките поставени во Белешките за НДТ. Секој неуспех во достигнување на 
граничните вредности од Белешките за НДТ треба да биде објаснет и оправдан. Дадете 
детали за сите емисии кои може да имаат влијание на интегритетот на канализацијата и на 
безбедноста во управувањето и одржувањето на канализацијата.   
 

ОДГОВОР 

 
Oд Инсталацијата евидентирана е 1 точка на емисија во постојната канализациона мрежа на 
Општина Ѓорче Петров. За оваа цел, ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ има склучено договор со 
Водовод и канализација Скопје. 
 
Подетални објаснувања за отпадни води кои се јавуваат од Инсталацијата дадени се во 
Прилог VI.3, стр. 160.  
 
Табелите VI.3.1 и VI.3.2, стр. 45-47 не се пополнети и се дадени во Анекс 1 - Табели.  
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VI.4. Емисии во почвата     
 
За емисии во почва да се пополнат Табелите VI.4.1 и VI.4.2. 
 
Опишете ги постапките за спречување или намалување на влезот на загадувачки материи во 
подземните води, како и постапките за спречување на нараушување на состојбата на било кои 
подземни водни тела.  
 
Барателот треба да обезбеди детали за видот на супстанцијата (земјоделски и 
неземјоделски отпад) кој треба да се расфрла на почвата (отпадна мил, пепел, отпадни 
течности, кал и др.) како и предложените количества за апликација, периоди на испуштање и 
начинот на испуштање (испустна цевка, резервоар).  
 
За емисии надвор од Белешките за НДТ, потребно е да се направи целосна проценка на 
постоечкиот систем за намалување/третман на емисиите. Потребно е да се приложи 
изготвен план за подобрување насочен кон постигнување на граничните вредности од 
Белешките за НДТ. Со тоа треба да се означат конкретни цели и временски респоред, 
заедно со опции за модификација, надградување и замена потребни за да се доведат 
емисиите во рамките поставени во Белешките за НДТ. Секој неуспех во достигнување на 
граничните вредности од Белешките за НДТ треба да биде објаснет и оправдан. Секој 
неуспех во достигнување на граничните вредности од Белешките за НДТ треба да биде 
објаснет и оправдан.  
 
 

ОДГОВОР 

 
Од Инсталацијата не постои емисија во почва. Во кругот на Инсталацијата има простор на 
кој привремено се одлага отпадот и од каде истиот се подига од страна на надворешни 
компании. Целиот тој простор е покриен со бетонска подлога со што се спречуваат 
потенцијалните емисии од складираниот отпад во почвата.  
 
Табелите VI.4.1 и VI.4.2, стр. 48-49 дадени во Анекс 1 не се пополнети. 
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VI.5. Емисии на бучава 

 
Дадете детали за изворот, локацијата, природата, степенот и периодот или периодите на 
емисиите на бучава кои се направени или ќе се направат. 
 
Табела VI.5.1 треба да се комплетира, како што е предвидено за секој извор.  
 
Придружната документација треба да го сочинува Прилогот VI.5.  
 
За емисии надвор од опсегот предвиден со Одлуката за утврдување во кои случаи и под кои 
услови се смета дека е нарушен мирот на граѓаните од штетена бучава (Сл. Весник 64 од 
1993 год.), потребно е да се направи целосна проценка на постоечкиот систем за 
намалување/третман на емисиите. Потребно е да се приложи изготвен план за подобрување 
насочен кон постигнување на граничните вредности од Белешките за НДТ. Со тоа треба дас 
е означт конкретни цели и временски респоред, заедно со опции за модификација, 
надградување и замена потребни за да се доведат емисиите во рамките поставени во 
Белешките за НДТ.  
 

ОДГОВОР 

 
Детали за изворите на бучава која се создава во Инсталацијата, местоположбата и 
мерењата дадени се во Прилогот VI.5, стр. 161-162.  
 
Табела VI.5.1, стр. 50 е пополнета и дадена е во АНЕКС 1 - Табели. 
 
 
VI.6. Вибрации  

 
Податоци (и опис на вибрациите) треба да се предвидат или да се однесуваат на 
изминатата година. 
Идентификувај ги изворите на вибрации кои влијаат на животнта средина надвор од 
границите на постројката и забележи ги резултатите на мерењата или пресметките кои се 
изведувале. Во извори на вибрации може да се вклучат и бучавата од транспортот што се 
одвива во инсталацијата. За новите  инсталации или за измените во инсталациите се 
вклучуваат сите извори на вибрации и било кои вибрации кои настануваат за време на 
градбата. Сите извори треба да се опишат во графички анекси. 
Дополнителната документација треба да го сочинува Прилогот VI.6.  
 

ОДГОВОР 

 
Од Инсталацијата нема извори на вибрации кои влијаат на животнта средина. 
 
 
VI.7. Извори на нејонизирачко зрачење 
 
Идентификувај ги изворите на нејонизирачко зрачење (светлина, топлина и др.) кои влијаат 
на животнта средина надвор од хигиенската зона на постројката и забележи ги резултатите 
на мерењата или пресметките кои се извршени. 
 

ОДГОВОР 

 
Од Инсталацијата нема извори на овој вид зрачење. 
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VII СОСТОЈБИ НА ЛОКАЦИЈАТА И ВЛИЈАНИЕТО НА АКТИВНОСТА 
 
VII.1. Опишете ги условите на теренот на инсталацијата 
 
Обезбеди податоци за состојбата на животната средина (воздухот, површинската и 
подземна вода, почвата, бучавата) кои се однесуваат на изградбата и започнувањето на 
инсталацијата со работа. 
 
Обезбеди оценка на влијание на било кои емисии во животнта средина, вклучувајќи ги и 
медиумите во кои не се направени емисиите. 
 
Опиши, каде е соодветно, мерки за минимизирање на загадувањето на големи далечини или 
на територијата на други држави. 
 

ОДГОВОР 

 
Во Прилогот VII.1, стр. 164-166 опишани се условите на теренот на Инсталацијата. 
 
 
VII.2. Оценка на емисиите во атмосферата 
 
Опиши ги постоечките услови во поглед на квалитетот на воздухот со посебена напомена на 
стандардите за квалитет на амбиенталниот воздух. 
 
Да се наведе дали емисиите од главните загадувачки супстанции од Правилникот за 
максимално дозволени констрации и количество и за други штетни материи што може 
да се испуштаат во воздухот од одделни извори на загадување (Сл.весник 3/90) во 
атмосферата можат да наштетат на животната средина. Ако е детектиран мирис надвор од 
границите на инсталацијата да се обезбеди оценка на мирисот во однос на фреквенцијата и 
локацијата на појавување. 
 
Дадете детали и оценка на влијанијата на било кои постоечки или предвидени емисии во 
животната средина, вклучувајќи ги и медиумите различни од оние во кои емисиите би се 
случиле.  
 
Во Прилогот VII.2 треба да се дадат модели за дисперзија на емисиите во атмосферата од 
различните процеси во инсталацијата.  
 

ОДГОВОР 

 
Имајќи ги предвид активностите што се одвиваат во Инсталацијата, евидентиран е еден 
испуст од котларата. Административниот објект, како и лабораториите, се загреваат со 
помош на котли, кај кои, како енергенс се користи течно гориво - нафта, а ладењето на 
просториите е со помош на клима уреди што користат електрична енергија. 
 
Во Прилогот VII.2, стр. 167 дадена е Оценка на емисиите во атмосферата. 
 
 
VII.3. Оценка на влијанието врз површинскиот реципиент 
 
Опиши ги постоечките услови во поглед на квалитет на водата со посебно внимание на 
стандардите за квалитет на животна средина (Уредба за класификацја на водите, Сл. Весник 
бр. 18 од 1999 година). Треба да се пополни Табелата VII.3.1.  
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Наведете дали емисиите на главните загадувачки супстанции (како што се дефинирани во 
Анекс IV од Додатокот на Упатството) во водата можат да наштетат на животната средина. 
 
Дадете детали и оценка на влијанијата на било кои постоечки или предвидени емисии во 
животната средина, вклучувајќи ги и медиумите различни од оние во кои емисиите би се 
случиле.  
 
Деталите од оценката и било кои други релевантни информации за реципиентот треба да се 
поднесат во Прилог VII.3.  
 

ОДГОВОР 

 
Од Инсталацијата нема испуштања на фекални и технолошки отпадни води во површински 
води. 
 
Табелата VII.3.1, стр. 51-52 не е пополнета и дадена е во АНЕКС 1 - Табели. 
 
 
VII.4. Оценка на влијанието на испуштањата во канализација 
 
Дадете детали и оценка на влијанијата на било кои постоечки или предвидени емисии во 
животната средина, вклучувајќи ги и медиумите различни од оние во кои емисиите би се 
случиле.  
 
Деталите од оценката и било кои други дополнителни информации треба да се поднесат во 
Прилог VII.4. 
 

ОДГОВОР 

 
Oд Инсталацијата евидентирана е 1 точка на емисија во постојната канализациона мрежа на 
Општина Ѓорче Петров. За оваа цел, ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ има склучено договор со 
Водовод и канализација Скопје. 
 
Во Прилог VII.4 стр. 167-175 дадена е оценка за влијанието на испуштањата во канализација. 
 
 
VII.5. Оценка на влијанието на емисиите врз почвата и подземните води 
 
Опиши го постоечкиот квалитет на подземните води. Согласно Уредбата за класификација на 
водите (Сл. Весник 18-99). Табелите VII.5.1 треба да се пополнат. 
Дадете детали и оценка на влијанијата на било кои постоечки или предвидени емисии во 
почвата (пропусливи слоеви, почви, полупочви и карпести средини), вклучувајќи ги и медиумите 
различни од оние во кои емисиите би се случиле.  
Ова вклучува расфрлање по површината, инјектирање во земјата и др. 
  
Деталите за оценката вклучувајќи хидрогеолошки извештај (да се вклучат метеоролошки 
податоци и податоци за квалитетот на водата, класификација на водопропусливиот слој, 
осетливост, идентификација и зонирањето на изворите и ресурсите), како и педолошки 
извештај треба да се поднесат во Прилогот VII.5. Кога емисиите се насочени директно на или 
во почвите треба да се направат испитувања на почвите. Треба да се идентификуваат сите 
осетливи водни тела (како резултат на површински емисии).  
 

ОДГОВОР 
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Целата дворна површина на Инсталацијата е бетонирана и нема можност за емисија во 
почва и подземни води. Во Анекс 1 - Табели, дадена е Табелата VII.5.1, стр. 53, непополнета. 
 
 
VII.5.1. Расфрлање на земјоделски и неземјоделски отпад 
 
Табелите VII.5.2 и VII.5.3 треба да се комплетираат онаму каде што е соодветно. Повеќе 
информации се достапни во Упатството за ова барање. 
Доколку отпадот се расфрлува на земјиште во туѓа сопственост, да се приложи соодветен 
договор со сопственикот.  
 

ОДГОВОР 

 
Не е применливо за овој вид на Инсталација. Нема таква дејност.  
 
Табелите VII.5.2 и VII.5.3, стр. 54-55 не се пополнети.  
 
 
VII.6. Загадување  на почвата / подземната вода 
 
Треба да бидат дадени детали за познато минато или сегашно загадување на почвата и/или 
подземната вода, на или под теренот. 
 
Сите детали вклучувајќи релевантни истражувачки студии, оценки, или извештаи, резултати од 
мониторинг, лоцирање и проектирање на инсталации за мониторинг, планови, цртежи, 
документација, вклучувајќи инженеринг за спречување на загадувања, ремедијација и било кои 
други дополнителни информации треба да се вклучат во Прилогот VII.6. 

ОДГОВОР 

 
Нема загадување на почвата и подземните води во минатото и сега.  
 
 
VII.7. Оценка на влијанието врз животната средина на искористувањето на отпадот во 

рамките на локацијата и/или неговото одлагање  
 
Опиши ги постапките за спречување на создавање отпад и искористување на истиот. 
Дадете детали и оценка на влијанието врз животната средина  на постоечкото или 
предложеното искористување на отпадот во рамките на локацијата и/или неговото 
одлагање, вклучувајќи ги и медиумите различни од оние во кои емисиите би се случиле.  
 
Овие информации треба да се дел од Прилогот VII.7. 
 

ОДГОВОР 

 
Создадениот отпад во Инсталацијата е згрижен и депониран соодветно и истиот не влијае 
врз животната средина. Подетални објаснувања се дадени во Прилог V, стр. 152-157. 
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VII.8. Влијание на бучавата 
 
Дадете детали и оценка на влијанијата на сите постоечки или предвидени емисии врз 
животната средина, вклучувајќи ги и медиумите различни од оние во кои емисиите би се 
случиле.  
 
Мерења од амбиенталната бучава 
Пополнете ја Табела VII.8.1 во врска со информациите побарани подолу:  
 

1. Наведете ги максималните нивоа на бучава што може да се појават на 
карактерстични точки на границите на инсталацијата. (наведете го  интервалот и 
траењето на мерењето) 

 
2. Наведете ги максималните нивоа на бучава што може да се појават на посебни 

осетливи локации надвор од границите на инсталацијата. 
 

3. Наведете детали за постоечкото ниво на бучава во отсуство на бучавата од 
инсталацијата.  

 
Во случај кога се надмината граничните вредности дадени со Одлуката за утврдување во 
кои случаи и под кои услови се смета дека е нарушен мирот на граѓаните од штетена бучава 
(Сл. Весник 64 од 1993 год.), во Прилогот VII.8 треба да се приложат модели на 
предвидување, мапи, дијаграми и придружни документи, вклучувајќи детали за намалување 
и предложените мерки за контрола на бучавата.  
 

ОДГОВОР 

 
Согласно извршените мерења може да се оцени дека не постои влијание од емисија на 
бучава врз животна средина во согласност со нормативите дадени во Законот за заштита од 
бучава во животната средина (Сл. Весник на РМ бр. 79/2007), Правилникот за примена на 
индикатори за бучава, дополнителни индикатори за бучава, начин на мерење на бучава и 
методите за оценување со индикаторите за бучава во животна средина (Сл. Весник на РМ 
бр. 107/2008 год.) и Правилникот за гранични вредности на нивото на бучава во животна 
средина (Сл.весник на РМ бр. 147/2008 год.). 
 
Табелата VII.8.1, стр. 56 е пополнета и дадена во АНЕКС 1. 
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VIII ОПИС НА ТЕХНОЛОГИИТЕ И ДРУГИТЕ ТЕХНИКИ ЗА СПРЕЧУВАЊЕ, ИЛИ ДОКОЛКУ 

ТОА НЕ Е МОЖНО, НАМАЛУВАЊЕ НА ЕМИСИИТЕ НА ЗАГАДУВАЧКИТЕ МАТЕРИИ 
 
VIII.1. Опиши ја предложената технологија и другите техники за спречување или, каде 

тоа не е можно, намалување на емисиите од инсталацијата. 
 
 Мерки за спречување на загадувањето вклучени во процесот. 
 
Треба да бидат вклучени детали за системите за третман/намалување (емисии во воздух и 
вода), заедно со шеми доколку е можно.  
 
За секоја идентификувана емисиона точка пополнете Табела VIII.1.1 и вклучете детални 
описи и шеми на сите системи за намалување.  
 
Прилогот VIII.1 треба да ги содржи сите други придружни информации. 
 

ОДГОВОР 

 
Во Инсталација нема посебни уреди и системи за директно намалување на загадувањето на 
воздухот, водата и почвата, со оглед на тоа дека такво загадување нема. Користењето на 
автоматизација во производниот процес е насочено, пред сe, кон намалување на загубите од 
готовите поизводи.  
 
Системи за третман на емисиите со оперативни контролни парметри и калибрации нема.  
 
Табела VIII.1.1, стр. 57  не се пополнува (во Прилог Анекс 1 - Табели). 

 
VIII.2. Мерки за третман и контрола на загадувањето на крајот од процесот 
 
Треба да бидат вклучени детали за системите за третман/намалување (емисии во воздух и 
вода), заедно со шеми доколку е можно.  
 
Прилогот VIII.2 треба да ги содржи сите други придружни информации. 
 

ОДГОВОР 

 
Во Прилогот VIII.2, стр. 186-189 дадени се информации за мерките за спречување на 
загадувањето вклучени на крајот од процесот. 
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IX МЕСТА НА МОНИТОРИНГ И ЗЕМАЊЕ НА ПРИМЕРОЦИ  
 
IX.1. Идентификувајте ги местата на мониторинг и земање на примероци и опишете ги 

предлозите за мониторинг на емисиите. 
 
Пополнете ја табелата IX.1.1 (онаму каде што е потребно) за емисиите во воздух, емисии во 
површински води, емисии во канализација, емисии во почва и за емисии на отпад. За 
мониторинг на квалитетот на животната средина, да се пополни  табелата IX.1.2 за секој 
медиум на животната средина и мерно место  поединечно. 
 
Потребно е да се вклучат детали за локациите и методите на мониторингот и земање 
примероци . 
 
Прилогот IX треба да ги содржи сите други придружни информации. 

 

ОДГОВОР 

 
Во Прилог VI на сликата VI.5-1 претставени се местата на мониторинг на емисиите.  
 
Прилогот IX, стр. 190-193 ги содржи сите други придружни информации. 
 
Табела IX.1.1 и Табела IX.1.2 , стр. 58-62 не се пополнети и дадени се во АНЕКС 1 - Табели. 
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X ЕКОЛОШКИ АСПЕКТИ И НАЈДОБРИ ДОСТАПНИ ТЕХНИКИ 
 
X.1. Опишете ги накратко главните алтернативи на предлозите содржани во барањето, 

доколку постојат такви.  
 
Опишете сите еколошки аспекти кои биле предвидени во однос  на почисти технологии, 
намалување на отпад и замена на суровините. 
 
Опишете ги постоечките или предложените мерки, со цел да се обезбеди дека: 
 

1. Најдобрите достапни техники се или ќе се употребат за да се спречи или елиминира 
или, онаму каде што не е тоа изводливо, генерално да се намали емисијата од 
активноста; 

2. не е предизвикано значајно загадување; 
3. создавање на отпад е избегнато во согласност со Законот за отпад; кога отпад се 

создава, се врши негово искористување, или кога тоа технички и економски е 
невозможно, се врши негово одлагање и во исто врме се избегнува или се намалува 
неговото влијание врз животната средина;  

4. енергијата се употребува ефикасно; 
5. преземени се потребните мерки за спречување на несреќи и намалување на нивните 

последици (како што е детално опишано во Делот XI); 
6. преземени се потребните мерки по конечен престанок на активностите со цел 

избегнување на сите ризици од загадување и враќање на локацијата во 
задоволителна состојба (како што е детално опишано во Делот XII); 

 
Прилогот X треба да ги содржи сите други придружни информации. 
 
Образложете го изборот на технологијата и дадете образложение (финансиско или друго) 
зашто не е имплементирана технологија предложена со Белешките за НДТ или БРЕФ 
документите. 
 

ОДГОВОР 

 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ согласно категоријата на индустриски активности, кои се предмет 
на барањето за добивање А интегрирана еколошка дозвола, припаѓа на категорија Прилог I, 
Точка 6 - Интегрирани хемиски инсталации, т.е инсталации за производство, од индустриски 
обем, на материи со користење на процесите на хемиска конверзија, за производство на 
базни фармацевтски производи, со користење на хемиски или на биолошки процеси. 
 
Имајќи ја во предвид категоријата на која припаѓа Инсталацијата  ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ, 
се применуваат Референтните документи за Најдобри Достапни Техники за фармацевтски 
технологии (BAT Guidance Note on Best Available Techniques for Pharmaceutical and Other 
Speciality Organic Chemical), 2008 и Референтните документи за Најдобри Достапни Техники 
за производство на органски хемикалии (Best Available Techniques (BAT) Reference Document 
for the Production of Large Volume Organic Chemicals), 2017. 
 
Целта кон која што се стреми Инсталацијата е преку соодветно производство да се постигне 
соодветен стандард и квалитет на готовиот производ, но при тоа да не дојде до нарушување 
на состојбата со животната средина. 
 
Овие аспекти, кои се веќе применети, односно, не се применети во Инсталацијата, дадени 
се во Прилогот X.1, стр. 194-214. 
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XI ПРОГРАМА ЗА ПОДОБРУВАЊЕ 
 
Операторите кои поднесуваат барање за интегрирана еколошка дозвола приложуваат 
предлог програма за подобрување на работата на инсталацијата и заштитата на животната 
средина. 
 

ОДГОВОР 

 
Програмата за подобрување е дадена во Прилог XI, стр. 215-218. 
 
 
XII ОПИС НА ДРУГИ ПЛАНИРАНИ ПРЕВЕНТИВНИ МЕРКИ  

 
XII.1. Спречување на несреќи и итно реагирање 
 
Опиши ги постоечките или предложените мерки, вклучувајќи ги процедурите за итни случаи, 
со цел намалување на влијанието врз животната средина од емисиите настанати при 
несреќи или истекување. 
 
Исто така наведете превземените мерки за одговор во итни случаи надвор од нормалното 
работно време, т.е. ноќно време, викенди и празници. 
 
Опишете ги постапките во случај на услови различни од вообичаените вклучувајќи пуштање 
на опремата во работа, истекувања, дефекти или краткотрајни прекини.  
    
Прилогот XII.1 треба да ги содржи сите други придружни информации. 

 

ОДГОВОР 

 
Во Прилог XII.1, стр. 219-222 даден е опис на мерките и процедурите за итни случаи 
настанати заради несреќи или хаварии, како и превентивните мерки за нивно спречување. 
 
 
XII.2. Други важни документи поврзани со заштитата на животната средина 
 
Коментарите за други придружни документи како што се: волонтерско учество, спогодби, 
добиена еко ознака, програма за почисто производство итн. треба да се содржат во 
Прилогот XII.2. 
 

ОДГОВОР 

 
Не се дадени во Прилог XII.2 други придружни документи поврзани со заштита на 
животната средина. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

     Технолаб доо Скопје 22 

 
XIII РЕМЕДИЈАЦИЈА, ПРЕСТАНОК СО РАБОТА, ПОВТОРНО ЗАПОЧНУВАЊЕ СО РАБОТА 
И ГРИЖА ПО ПРЕСТАНОК НА АКТИВНОСТИТЕ  
 
Опишете ги постоечките или предложените мерки за намалување на влијанието врз 
животната средина по престанок на целата или дел од активноста, вклучувајќи мерки за 
грижа после затворање на потенцијални загадувачки резиденти.  
 
Прилог XIII треба да ги содржи сите други придружни информации. 
 

ОДГОВОР 

 
Престанок на работа на целата Инсталација не се планира во блиска иднина.  
 
Во Прилогот XIII, стр. 223-225 дадени се сите други придружни информации. 
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XIV НЕТЕХНИЧКИ ПРЕГЛЕД  
 
Нетехничкиот преглед на барањето треба да се вклучи на ова место. Прегледот треба да ги 
идентификува сите позначајни влијанија врз животната средина поврзани со изведувањето на 
активноста/активностите , да ги опише сите постоечки или предложени мерки за намалување 
на влијанијата. Овој опис исто така треба да ги посочи и нормалните оперативни часови и 
денови во неделата на посочената активност.  
 
Следните информации мора да се вклучат во нетехничкиот преглед: 

Опис на : 

− инсталацијата и нејзините активности,  

− суровини и помошни материјали, други супстанции и енергија кои се употребуваат 
или создаваат од страна на инсталацијата, 

− изворите на емисии од инсталацијата, 

− условите на теренот на инсталацијата и познати случаи на историско загадување, 

− природата и квантитетот на предвидените емисии од инсталацијата во секој медиум 
пооделно како и идентификацијата на значајните ефекти на емисиите врз животната 
средина,  

− предложената технологија и другите техники за превенција или, каде не е можно, 
намалување на емисиите од инсталацијата, 

− проучени главни алтернативи во однос на изборот на локација и технологии; 

− каде што е потребно, мерки за превенција и искористување на отпадот создаден од 
инсталацијата, 

− понатамошни планирани мерки што соодвествуваат со општите принципи на 
обврските на операторот, т.е. 

(a) Сите соодветни превентивни мерки се преземени против загадувањето, 
посебно преку примена на најдобрите достапни техники; 

(b) не е предизвикано значајно загадување; 
(в)создавање на отпад е избегнато во согласност Законот за отпад; кога отпад се 

создава, се врши негово искористување, или кога тоа технички и економски е 
невозможно, се врши негово одлагање и во исто врме се избегнува или се 
намалува неговото влијание врз животната средина;  

(g) енергијата се употребува ефикасно; 
(д)преземени се потребните мерки за спречување на несреќи и намалување на 

нивните последици; 
(ѓ)преземени се потребните мерки по конечен престанок на активностите со цел 

избегнување на сите ризици од загадување и враќање на локацијата во 
задоволителна состојба. 

− планираните мерки за мониторинг на емисиите во животната средина. 
 
Прилогот XIV треба да ги содржи сите други придружни информации. 

 

ОДГОВОР 

 
Во Прилог XIV, стр. 226-234 даден е Нетехничкиот преглед. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

     Технолаб доо Скопје 24 

 

 



 

     Технолаб доо Скопје 
 

25 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

АНЕКС 1 - ТАБЕЛИ 



 

     Технолаб доо Скопје 26 

ТАБЕЛА IV.1.1 Детали за суровини, меѓупроизводи, производи, и.т.н. поврзани со процесите, а кои се 
употребуваат или се создадени на локацијата 

Реф. 
Број 
или 

шифра 

 
Материјал/ 

Супстанција1 

CAS2 
Број 

Категорија на 
опасност3) 

 

Залиха 
Количина на 

готов 
производ 

(тони)* 

Годишна 
употреба 

(тони)* 

Природа на 
употребата 

R4 - 
Фраза 

S4 - 
Фраза 

1 Folic Acid 59-30-3 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 0,1 Active substance R52/53 
S7 

S22 

2 Ascorbic Acid 50-81-7 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 0,5 Active substance 

Not a 

hazardous 

substance 

or mixture 

according 

to 

Regulation 

(EC) No 

1272/2008. 

Not a 

hazardo

us 

substan

ce or 

mixture 

accordin

g to 

Regulati

on (EC) 

No 

1272/20

08. 

3 Amlodipine 

 
111470-

99-6 

 
In 

accordance 
with 

ADR / IMDG / 

 
/ 

 
0,1 

 
Active substance 

H302 

H315 

H319 

H361d 

P260 

P280 

P305+P35
1+P338 

 
1 Во случај каде материјалот вклучува одреден број на посебни и достапни опасни супстанции, дадете детали за секоја    супстанција 
2 Chemical Abstracts Service 
3 Закон за превоз на опасни материи (Сл. Лист на СФРЈ бр. 27/90, 45/90, Сл. Весник на РМ 12/93) 
4 Според Анекс 2 од Додатокот на Упатството 
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IATA. H373 

H411 

P321 

P405 

P501 

4 Bisacodyl 
 

603-50-9 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 0,1 Active substance 

H315 

H319 

H335 

P261 

P280 

P305+P35
1+P338 

P321 

P405 

P501 

5 Diclofenac Sodium 
15307-79-

6 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 0,2 Active substance 

H301 

H361d 

H372 

H412 

P260 

P280 

P301+P31
0 

P321 

P405 

P501 

6 Ibuprofen 
15687-27-

1 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 0,5 Active substance 

H302 

H319 

H335 

H412 

P261 

P280 

P301+P31
2 

P305+P35
1+P338 

P405 

P501 

7 Paracetamol 103-90-2 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 0,5 Active substance H302 
P301+P31

2 

8 Furosemide 54-31-9 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

 
/ 

0,1 Active substance H360 

P201 

P202 

P280 

P308+P31
3 
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P405 

P501 

9 Methyldopa 555-30-6 

 
In 

accordance 
with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 0,1 Active substance H361 

P203 

P280 

P318 

P405 

P501 

10 
Indometacin 

SR Pellets 
53-86-1 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 0,1 Active substance H300 

P264 

P270 

P301 + 
P310 

P405 

P501 

11 Acetylsalicilic Acid 50-78-2 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA 

/ 0,5 Active substance 

GHS07 

GHS08 

H302 

H361d 

P201 

P202 

P264 

P270 

P280 

P301+P31
2 

P308+P31
3 

P330 

P405 

P501 

12 Omeprazole  WS 
73590-58-

6 

In 
accordance 
with ADR / 

IMDG / IATA 

/ 0,1 Active substance 

H315 

H319 

H335 

P261 

P280 

P305+P35
1+P338 

P321 

P405 

P501 

13 
 

STARCH1500 
9005-25-8 

This 

product  is 

not 

/ 1 Excipient Not classified. 
Not 

applicable. 
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regulated 

for 

carriage 

according to 

ADR/RID, 

ADN, IMDG, 

ICAO/IATA. 

14 STARCH1500 LM 9005-25-8 

This 

product  is 

not 

regulated 

for 
carriage 

according to 

ADR/RID, 

ADN, 

IMDG, 

ICAO/IATA. 

/ 1 Excipient Not classified. 
Not 

applicable. 

15 STARTAB 9005-25-8 

This 

product  is 

not 

regulated 

for 
carriage 

according to 

ADR/RID, 

ADN, 

IMDG, 

ICAO/IATA. 

/ 1 Excipient Not classified. 

In 
accordanc

e with 

EU 
Directive 

99/92

/EC, 

also 

known 

as 

‘ATEX 

137’ 
Directive 

16 STARCAP 

 
65996-62-

5 

This 

product  is 

not 

regulated 

/ 1 Excipient Not classified. 

In 
accordanc

e with 

EU 
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for 

carriage 

according to 

ADR/RID, 

ADN, IMDG, 

ICAO/IATA. 

Directive 

99/92

/EC, 

also 

known 

as 

‘ATEX 

137’ 
Directive 

17 
Sodium 

dodecyl sulfate 
151-21-3 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 1 Excipient 

H228 

H302 

H332 

H315 

H318 

H335 

H412 

 
P210 

P273 

P280 

P301+P31
2 

P304+P34
0+P312 

P305+P35
1+P338 

18 

Sodium 

hydrogen 

carbonate 

144-55-8 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 1 Excipient 

Not a 

hazardous 

substance 

or 

mixture 
according to 

Regulation (EC) 
No 

1272/2008. 

Not a 

hazardo

us 

substan

ce or 

mixture 

accordin

g to 

Regulati

on (EC) 

No 

1272/20

08. 

Complies 

with the 

requirem
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ents of 

Regulatio

n (EC) 

No. 

1907/20

06. 

19 Parteck LUB MST 557-04-0 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 1 Excipient 

Not a 

hazardous 

substance 

or 
mixture 

according to 

Regulation (EC) 
No 

1272/2008. 

Not a 

hazardo

us 

substanc

e or 

mixture 

according 

to 

Regulatio

n (EC) No 

1272/20

08. 

Complies 

with the 

requirem

ents of 

Regulatio

n (EC) 

No. 
1907/2006

. 

20 Parteck SLC 500 7631-86-9 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 1 Excipient 

Not a 

hazardous 

substance 

or 

mixture 
according to 

Regulation (EC) 
No 

Not a 

hazardo

us 

substanc

e or 

mixture 

according 

to 
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1272/2008. Regulatio

n (EC) No 

1272/20

08. 

Complies 

with the 

requirem

ents of 

Regulatio

n (EC) 

No. 

1907/2006
. 

21 Vivapur 101 9004-34-6 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 1 Excipient 

Not classified 

as dangerous 

according to 

directive 

67/548

/EEC, 

directiv

e 

1999/45/E

C and 

directive 

1272/2008/EC 
(CLP). 

P210 

P240 

P241 

P280 

22 Vivapur 101 CN 9004-34-6 

In 
accordance 

with 

ADR / IMDG / 
IATA. 

/ 1 Excipient 

Not classified 

as dangerous 

according to 

directive 

67/548

/EEC, 

directiv

e 

P210 

P240 

P241 

P280 
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1999/45/E

C and 

directive 

1272/200

8/EC (CLP). 
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ТАБЕЛА IV.1.2 Детали за суровини, меѓупроизводи, производи, и.т.н. поврзани со процесите, а кои се 

употребуваат или создадени на локацијата 
 

Реф.Број 
или 

шифра 
 

 
Материјал/ 

Супстанција)1 

Мирис 

Приоритетни супстанции )1 Миризливост 
Да/Не 

Опис 
Праг на  

Осетливост 
[µg/m3] 

1 Folic Acid Не / / / / / / 

2 Ascorbic Acid Не / / / / / / 

3 Amlodipine Не / / / / / / 

4 Bisacodyl Не / / / / / / 

5 Diclofenac Sodium Не / / / / / / 

6 Ibuprofen Не / / / / / / 

7 Paracetamol Не / / / / / / 

8 Furosemide Не / / / / / / 

9 Methyldopa Не / / / / / / 
10 Indometacin SR Pellets Не / / / / / / 

11 Acetylsalicilic Acid Не / / / / / / 

12 Omeprazole WS Не / / / / / / 

13 STARCH1500 Не / / / / / / 

14 STARCH1500 LM Не / / / / / / 

15 STARTAB Не / / / / / / 

16 STARCAP Не / / / / / / 

17 Sodium dodecyl sulfate Не / / / / / / 

18 
Sodium hydrogen 
carbonate 

Не / / / / / / 

19 Parteck LUB MST Не / / / / / / 

20 Parteck SLC 500 Не / / / / / / 

21 Vivapur 101 Не / / / / / / 

22 Vivapur 101 CN Не / / / / / / 

 
______________________________ 
1Листа на приоритетни супстанции согласно Табелите III до VIII од Уредбата за класификација водите (Сл.Весник 18-99). 

 



 

     Технолаб доо Скопје  

 

35 

 

ТАБЕЛА V.2.1:   ОТПАД - Користење/одложување на опасен отпад  
 

Отпаден 
материјал 

Број од 
Европскиот 
каталог на 

отпад 

Главен извор1’2 

Количина 
Преработка/ 

одложување во 
рамките на самата 

локација 
(Начин и локација) 

Преработка, 
реупотреба или 
рециклирање со 

превземач 
(Метод, локација и 

превземач) 

Одложување 
надвор од 
локацијата 

(Метод, локација и 
превземач) 

t/mes. m3/mes 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
НЕМА ОПАСЕН 

ОТПАД 
     

 

 
1 За секој отпад треба да се посочи основната активност/процес 
2 Треба да се вклучи и отпадот прифатен на местото на локацијата за наменето исктористување и одлагање на отпад 
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ТАБЕЛА V.2.2:   ОТПАД – Друг вид на користење/одложување на отпад  

Отпаден материјал 

Број од 
Европскиот 
каталог на 

отпад 

Главен извор1’2 

Количина Преработка/ 
одложување во 

рамките на самата 
локација 

(Начин и локација) 

Преработка, реупотреба 
или рециклирање со 

превземач 
(Метод, локација и 

превземач) 

Одложување 
надвор од 
локацијата 

(Метод, локација 
и превземач) 

t/mes m3/mes 

Измешан комунален отпад 20 03 01 
Од вработените и од 

администрација 
променливо   

Собирање во контејнер и 
предавање на овластено 

претпријатие 

ЕКО ФЛОР 
КОМПАНИ 

ДОО 

Пакување од пластика 20 01 39 Од производен процес променливо   
Собирање во контејнер и 
предавање на овластено 

претпријатие 
ПАКОМАК ДОО 

Пакување од хартија и 
картон 

20 01 01 
Од процес на 

производство и пакување 
(од спакувани суровини) 

променливо   
Собирање во контејнер и 
предавање на овластено 

претпријатие 
ПАКОМАК ДОО 

Пакување од алуминиум 20 01 40 Од лабораториски прибор променливо   
Собирање во контејнер и 
предавање на овластено 

претпријатие 
ПАКОМАК ДОО 

Пакување од стакло 20 01 02 Од лабораториски прибор променливо   
Собирање во контејнер и 
предавање на овластено 

претпријатие 
ПАКОМАК ДОО 

Отпад од растително ткиво 
(остаток од екстракција) 

02 01 03 
Од производен процес 

(во фаза на екстракција) 
променливо  

Собирање во 
пластична амбалажа 
и чување во магацин 

за отпад од 
производен процес 

 *НЕМА 

 
*Отпадот од цвет после процес на екстракција се чува во посебна пластична амбалажа во магацин за отпад од производен 
процес, на локацијата на инсталацијата. 
За овој вид на отпад, во Република Северна Македонија сеуште нема закон за негово одлагање и затоа компанијата ГАЛАФАРМ 
ДОО СКОПЈЕ го чува во свој магацин (сеф соба) за отпад од производен процес. 
Во моментот кога ќе се донесе закон за одлагање на ваков вид на отпад, компанијата ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ, ќе склучи 
договор со ЈП ДЕПОНИЈА ДРИСЛА СКОПЈЕ. 

 
1 За секој отпад треба да се посочи основната активност/процес 
2 Треба да се вклучи и отпадот прифатен на местото на локацијата за наменето исктористување и одлагање на отпад 
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ТАБЕЛА VI.1.1: Емисии од парни котли во атмосферата  
   (1 страна за секоја точка на емисија) 
 
Точка на емисија: 

Точка на емисија Реф. бр: А1 

Опис: Испуст од котли на нафта 

Географска локација по 

Националниот 
координатен систем (12 
цифри, 6Е, 6N): 

N: 42,030318°; E: 21,339694° 

Детали за вентилација       

Дијаметар: 

  Висина на површина(м): 

 

0,3 m 

18 m 

Датум на започнување со 
емитирање: 

1990 год. 

 
Карактеристики на емисијата :           

Вредности на парниот котел              
Излез на пареа: 
Топлински влез: 

 
 / kg/h 

500 KW 

Гориво на парниот котел                                        

Вид: 

Максимални вредности на кои 

горивото согорува 

% содржина на сулфур: 

 

Течно гориво - Нафта 

/ kg/h 

/ mg/Nm3 

NOx  / mg/Nm3  

0оC. 3% О2 (Течност или Гас), 6% О2 (Цврсто гориво) 

Максимален волумен на емисија / Nm3/h 

Температура ˚C(max)     ˚C(min)  / ˚C(avg) 

 
(i)  Период или периоди за време на кои емисиите се создадени, или ќе се 

создадат, вклучувајќи дневни или сезонски варијации (да се вклучи 14 
почеток со работа/затворање):  

Периоди на емисија 
(средно) 

       60 min/h; 8 h/den; 250 den/god. 

 

 
 Ne se definirani periodite na emisija, stanuva zbor za probna rabota na kotelot 
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Табела VI.1.1а/б:  Емисии од парни котли во атмосферата -Хемиски карактеристики на емисијата (1 табела за емисиона 
точка А1) 

 

Референтен број на точка на  емисија: A1-Испуст од котли на нафта 

Параметар Пред да се третира(1) 
Краток опис на 

третманот 
Како ослободено(1) 

 mg/Nm3 kg/h  mg/Nm3 kg/h(2) kg/god(2) 

 Средно Макс. Средно Макс.  Средно Макс. Средно Макс. Средно Макс. 

            

            

            

            

 

1. Концентрациите треба да се базирани на нормални услови на темперетура и притисок т.е. (0 ˚C, 101.3 kPa) влажно/суво треба 
да биде дадено исто како што е во табела VI.1.2 доколку не е нагласено на друг начин. 

 

 
❖ ЗАБЕЛЕШКА: 

Бидејќи котлите работат само во зимскиот период (за загревање на работните простории на инсталацијата), мерењата кај 
испустот од котлара треба допонително да се направат во зимскиот период од 2023 год. 
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ТАБЕЛА VI.1.2  Главни емисии во атмосферата                                    
 
(1 Страна за емисиона точка – А1) 

Емисиона точка Реф. Бр:  

Извор на емисија:  

Опис:  

Географска локација по 
Националниот 
координатен систем (12 
цифри, 6Е,6N): 

НЕМА ТОЧКАСТИ ИЗВОРИ НА ЕМИСИЈА 

Детали за вентилација       

Дијаметар: 

  Висина на површина(м): 

 

Датум на започнување со 

емитирање: 
 

 
Карактеристики на емисијата:        

   

(I) Волумен кој се емитува:                 

Средна 
вредност/ден 

m3/den                max/den m3/den 

Максимална 
вредност/час 

m3/h Мин. брзина на 
проток  

m/s 

(II) Други фактори 

Температура оC(max)     оC(min) о C(ср.вредност) 

Извори од согорување: 
Волуменските изрази изразени како:   суво.       влажно        __%О2 

 
III Период или периоди за време на кои емисиите се создадени, или ќе се 
создадат, вклучувајќи дневни или сезонски варијации (да се вклучат почеток со 
работа/затворање):  
 

Периoди на емисија 

(средно) 
       ___ min/h   ___h/den   ___ den/god. 
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ТАБЕЛА VI1.3:  Главни емисии во атмосферата -Хемиски карактеристики на емисијата  (1 табела за емисиона точка) 
 

Реферaнтен број на точка на  емисија:  

 

Параметар 

Пред да се третира(1) 
Краток опис на  

третманот 

Како ослободено(1) 

mg/Nm3 kg/h mg/Nm3 kg/h kg/god 

Средно Макс. Средно Макс. Средно Макс. Средно Макс. Средно Макс. 

     НЕМА ТОЧКАСТИ ИЗВОРИ НА ЕМИСИЈА  

            

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. Концентрациите треба да се базирани на нормални услови на темперетура и притисок т.е. (0оC, 101.3 kPa).   
влажно/суво треба да биде дадено исто како што е во табела VI.1.2 доколку не е нагласено на друг начин. 
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 ТАБЕЛА VI.1.4: Емисии во атмосферата  - Помали  емисии во атмосферата 
 

Точки на емисија 

Референтни 
броеви 

Опис 

Детали на емисијата1 
Применет систем за намалување 

(филтри,...) материјал mg/Nm3(2) kg/h kg/god. 

 НЕМА 
ПОТЕНЦИЈАЛНИ 

ЕМИСИИ ВО 
АТМОСФЕРАТА 

     

     

     

 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. Максималните вредности на емисии треба да се зададат за секој емитиран материјал, концентрацијата треба да се наведат за максимум 30 
минутен период. 

 
2. Концентрациите треба да се базираат при нормални услови на температура и притисок т.е. (0оC/101.3kPa).   Влажно/суво треба јасно да се   

истакне. Вклучете  референтни услови на кислородот за изворите на согорување.  
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ТАБЕЛА VI.1.5: Емисии во атмосферата - Потенцијални емисии во атмосферата 
 

Точки на емисија реф.бр. 
(претставен во дијаграмот) 

Опис 
Дефект кој може да 
предизвика емисија 

Детали за емисијата 
(Потенцијални макс. емисии)1 

Материјал mg/Nm3 kg/h 

      

      

      

 НЕМА ПОТЕНЦИЈАЛНИ ЕМИСИИ ВО АТМОСФЕРАТА  

  

      

      

 
1 Пресметајте ги потенцијалните максимални емисии за секој идентификуван дефект. 
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ТАБЕЛА VI.2.1:  Емисии во површински води 
   (1 страна за секоја емисија) 

 
Точка на емисија: 
 

Точка на емисија Реф. Бр: НЕМА ЕМИСИЈА ВО ПОВРШИНСКИ 
ВОДИ 

Извор на емисија 

Локација :  

Референци од 

Националниот координатен 
систем (10 цифри, 5Е,5Н): 

 

Име на реципиентот (река, 
езеро...): 

 

Проток на реципиентот:                                      m3s-1 проток при суво време 

                                                m3.s-1 95%проток 

Капацитет на прифаќање 
на отпад (Дозволен 
самопречистителен 
капацитет): 

kg/den 

 
 
Детали за емисиите:          

   

(i) Емитирано количество 

Просечно/ден m3 Максимално/ден m3 

Максимална 
вредност/час 

m3   

 
(ii)  Период или периоди за време на кои емисиите се создадени, или ќе се создадат, 

вклучувајќи дневни или зесонски варијации (да се вклучат почеток со 
работа/затворање): 

 

Периоди на емисија 

(средна вредност) 
                    min/h              h/den               den/god. 
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    ТАБЕЛА VI.2.2: Емисии во површинските води - Карактеристики на емисијата (1 табела за емисиона точка) 

 
 
Референтен број на точки на емисија:        
 
 

Параметар 

Пред да се третира Како што е ослободено 

% Ефикасност 

Макс. 
просечна 
вредност 

на час 

(mg/l) 

Макс. 
просечна 
вредност 

на ден 
(mg/l) 

kg/den kg/god 
Макс. просечна 
вредност на час 

(mg/l) 

Макс. просечна 
вредност на ден 

(mg/l) 
kg/den kg/god 

          

          

  НЕМА ЕМИСИЈА ВО ПОВРШИНСКИ ВОДИ    
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ТАБЕЛА VI.3.1:  Испуштања во канализација  
(Една страна за секоја емисија) 
 
Точка на емисија: 

Точка на емисија Реф. Бр: C1 - собирна шахта за отпадна технолошка вода 

Локација на поврзување со 
канализација: 

На северната страна, во кругот на инсталацијата 

Референци од Националниот 
координатен систем (10 
цифри, 5Е,5N): 

N: 42,029932°; E: 21,340335° 

Име на превземачот 
отпадните води: 

Централна градска канализациона мрежа 

Финално одлагање Градски колектор 

    
Детали за емисијата:          

(i) Количина која се емитира: 100.000 m3/god. 

Просечно/ден m3 Максимум/ден m3 

Максимална 
вредност/час 

m3   

 
(ii)  Период или периоди за време на кои емисиите се создадени, или ќе се создадат, 

вклучувајќи дневни или сезонски варијации (да се вклучат почеток со работа/затворање): 
 

Периоди на емисија 

(средна вредност) 

60 min/h; 2 h/den; 200 den/god. 
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ТАБЕЛА VI.3.2: Испуштања во канализација - Карактеристики на емисијата  (1 табела за емисиона точка) 

 
Референтен број на точка на емисија: C1 - собирна шахта за отпадна технолошка вода 

Параметар 

Пред да се третира Како што е ослободено 

% 
Ефикасност 

Макс. 
просечна 
вредност 

на час 

(mg/l) 

Макс. 
просечна 
вредност 

на ден 
(mg/l) 

kg/den kg/god 

Макс. просечна 
вредност на час 

(mg/l) 

Макс. просечна 
вредност на 

ден (mg/l) 
kg/den kg/god 

Температура     24,6 49,2   0,03936  

pH     7,4 14,8   0,01184  

Електролитска 

спроводливост 
    867 1734   1,3872  

Хемиска 

потрошувачка на 

кислород, ХПК 

    22,6 45,2   0,03616  

Биохемиска 

потрошувачка на 

кислород, БПК5 

    5,31 10,62   0,008496  

Суспендирани 

материи 
    < 2,0 4   0,0032  

Mасти и масла     < 0,1 0,2   0,00016  

Вкупен фосфор, P     0,032 0,064   0,0000512  

Хлориди, Cl-     < 6,7 13,4   0,01072  

Сулфати, SO4
2−     21,3 42,6   0,03408  

Амониум, N-NH4+     1,83 3,66   0,002928  
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Флуориди, F-     < 0,03 0,06   0,000048  

Сулфиди, S2-     < 0,02 0,04   0,000032  

Хлор слободен, Cl2     0,02 0,04   0,000032  

Хлор вкупен, Cl2     0,03 0,06   0,000048  
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ТАБЕЛА VI.4.1: Емисии во почва (1 Страна за секоја емисиона точка) 
Емисиона точка или област:  

Емисиона точка/област Реф.  Бр:  

Патека на емисија:  
(бушотини, бунари, пропусливи 
слоеви, квасење, расфрлување 
итн.) 

НЕМА ЕМИСИЈА ВО ПОЧВА 

Локација:  

Референци од Националниот 
координатен систем (10 цифри, 5 
Исток, 5 Север): 

 

Висина на испустот: 
(во однос на надморската висина 
на реципиентот) 

 

Водна класификација на 
рецепиентот (подземното водно 
тело): 

 

Оценка на осетливоста од 
загадување на подземната вода 
(вклучувајќи го степенот на 
осетливост): 

 

Идентитет и оддалеченост на 
изворите на подземна вода кои 
се во ризик (бунари, извори итн.): 

 

Идентитет и одалеченост на 
површинските водни тела кои се 
во ризик: 

 

 

 

Детали за емисијата:            

(i) Емитиран волумен 

Просечно/ден m3 Максимум/ден m3 

Максимална 
вредност/час 

m3   

 
(ii)  Период или периоди за време на кои емисиите се направени, или ќе се направат, вклучувајќи дневни 

или сезонски варијации (да се вклучат почеток со работа/затворање): 
 

Периоди на емисија 
(средно) 

                    min/h              h/den                den/god. 
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ТАБЕЛА VI.4.2: Емисии  во почвата - Карактеристики на емисијата  (1 табела за емисиона точка) 

 
 
Референтен број на емисиона точка/област:         
 

Параметар 

Пред третманот Како што е ослободено 

% Ефикасност Маџ. на 
час средно 

(mg/l) 

Маџ. 
Дневно 
средно 
(mg/l) 

kg/den kg/god. 
Маx.средна 

вредност на час 
(mg/l) 

Маx. средна 
вредност на ден 

(mg/l) 
kg/den kg/god. 

          

  НЕМА ЕМИСИЈА ВО ПОЧВА    
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ТАБЕЛА VI.5.1:  Емисии на бучава  - Збирна листа на изворите на бучава 

 

Извор Емисиона точка 
Реф. Бр. 

Опрема Реф. Бр Звучен притисок1 
dBA на референтна 

одалеченост 

Периоди на емисија 

Производен процес N 1 Cirrus CR:171B 45,95 8 h/ден 

Производен процес N 2 Cirrus CR:171B 46,84 8 h/ден 

Производен процес N 3 Cirrus CR:171B 52,69 8 h/ден 

Производен процес N 4 Cirrus CR:171B 44,60 8 h/ден 

Производен процес N 5 Cirrus CR:171B 49,13 8 h/ден 

1.    За делови од постројката може да се користат нивоа на интензитет на звучност. 
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Табела VII.3.1: Квалитет на површинска вода 

(Лист 1 од 2) Точка на мониторинг/ Референци од Националниот координатен систем : _______________________________ 

Параметар 

Резултати 
(mg/l) 

Метод на 
земање 

примерок 
(зафат, нанос 

итн.) 

Нормален 
аналитички 

опсег 

Метода/техника на 
анализа Датум Датум Датум Датум 

пХ        

Температура        
Електрична проводливост 
ЕЦ 

       

Амониумски азот NH4-N        

Хемиска потрошувачка на 
кислород 

  НЕМА ЕМИСИЈА  

Биохемиска потрошувачка 
на кислород 

   

Растворен кислород O2(р-р)        

Калциум Ca        

Кадмиум Cd        

Хром Cr        

Хлор Cl        

Бакар Cu        

Железо Fe        

Олово Pb        

Магнезиум Mg        

Манган Mn        

Жива Hg        
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Квалитет на површинска вода (Лист 2 од 2)  

Параметар 
 

Резултати 
(mg/l) 

Метод на 
земање 

примерок 
(зафат, нанос 

итн.) 

Нормален 
аналитички 

опсег 

Метода/техника на 
анализа Датум Датум Датум Датум 

Никел Ni        

Калиум  K        

Натриум Na        

Сулфат SO4        

Цинк Zn        

Вкупна базичност 
(како CaCO33) 

  НЕМА ЕМИСИЈА  

Вкупен органски јаглерод 
TOC 

   

Вкупен оксидиран азот 
TON 

       

Нитрити NO2        

Нитрати NO3        

Фекални колиформни 
бактерии во раствор  
( /100mls) 

       

Вкупно бактерии во 
раствор ( /100mls) 

       

Фосфати PO4        
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Табела VII.5.1: Квалитет на подземна вода  
Точка на мониторинг/ Референци од Националниот координатен систем : Бунар 1  

Параметар 
Резултати 

(mg/l) 
Метод на 
земање 

примерок 
(смеса и сл.) 

Нормален 
аналитички 

опсег 

Метода/техника на 
анализа   Датум 

11.08.08 
Датум 

 
Датум 

 
Датум 

Физички показатели 
Боја        

Миризба на 25 оC       

Вкус на 12 оC       

Матност       

Физичко–хемиски показатели 

pH        

Потрошувачка на KMnO4       

Електрoлитска спроводливост 
EC [μS/cm] 

    
  

Хемиски  показатели 

Амонијак (NH3) како азот[mg/l]        

Нитрити (NO2) [mg/l]       

Нитрати (NO3) [mg/l]       

Железо [mg/l]       

Манган [mg/l]       
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ТАБЕЛА VII.5.2:  Список на сопственици/поседници на земјиштето  
 
 

Сопственик 
на 

земјиштето 

 

Локација каде што се врши 
расфрлањето 

Податоци 
од мапа 

Потреба од Фосфорно ѓубре за секоја фарма 

 
НЕ СЕ РАСФРЛА ОТПАД НА ЗЕМЈИШТЕ ВО ТУЃА СОПСТВЕНОСТ 

 
    
Не се расфрла на земјиште во туѓа сопственост. 
 
Вкупна потреба на Фосфорно ѓубре за секој клиент      _________ 
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ТАБЕЛА VII.5.3: Распространување 
 
Сопственик на земјиште/Фармер________________________________   

Референтна мапа_______________________   
                  

Идентитет на површината НЕ Е ПРИМЕНЛИВА ЗА ОВАА 
ИНСТАЛАЦИЈА Вкупна површина (ha) 

(а) Употреблива површина (ha)  

Тест на почвата за Фосфор mg/l  

Датум на правење на тестот за Фосфор  

Култура  

Побарувачка на Фосфор (kgP/ha)  

Количество на мил расфрлена на самата фарма (m3/ha)  

Проценето количесто Фосфор во милта расфрлена на фармата (kgP/ha)  

(б) Волумен што треба да се аплицира (m3/ha)  

Аплициран фосфор  (kgP/ha)  

Вк. количество внесена мил (m3)  

Вкупна количина што може да се внесе на фармата.            

Концентрација на Фосфор во 
материјалот што се расфрла 

    -   kg Фосфор/m3 

 

Концентрација на Азот во 
материјалот што се расфрла 

     -    kg Азотm3 
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ТАБЕЛА VII.8.1  Оценка на амбиенталната бучава  

  

 Национален координатен систем Нивоа на звучен притисок 

(5 Север, 5 Исток) L(A)eq L(A)10 L(A)90 

Граница на инсталацијата     

M.M. 1: 
5,86 m југоисточно од 
фабрика и 98 m јужно од 
портирница 

N: 42,029782° 
E: 21,340182° 

45,95 42,66 40,23 

M.M. 2: 
17,04 m североисточно од 
фабрика и 68 m јужно од 
портирница 

N: 42,030008° 
E: 21,340339° 

46,84 44,28 41,57 

M.M. 3: 
16,43 m источно од 
трафостаница и 20,5 m 
североисточно од фабрика 

N: 42,030333° 
E: 21,340059° 

52,69 49,51 47,86 

M.M. 4: 
8,21 m јужно од 
трафостаница и 4,5 m 
североисточно од фабрика 

N: 42,030317° 
E: 21,339844° 

44,60 40,30 39,75 

M.M. 5: 
49,8 m североисточно од 
фабрика и 32 m јужно од 
фабрика 

N: 42,030348° 
E: 21,340498° 

49,13 46,67 42,28 

НЕМА ЛОКАЦИИ ОСЕТЛИВИ НА БУЧАВА 

     

 

Забелешка: Сите локации се  назначени на Слика бр.VI.5-1, Прилог VI, стр. 159.  
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ТАБЕЛА VIII.1.1:  Намалување /  контрола на третман 
 

Референтен број на емисионата точка:       

Контролен 
параметар1 

Опрема 2 Постојаност на 
опремата 

Калибрација на опремата Подршка на опремата 

      

 НЕМА СИСТЕМИ ЗА ТРЕТМАН НА ЕМИСИИТЕ СО ОПЕРАТИВНИ КОНТРОЛНИ  
ПАРАМЕТРИ И КАЛИБРАЦИИ  

     

 

 

Контролен 
параметар1 

Мониторинг кој треба да се 
изведе3 

Опрема за мониторинг Калибрирање на опремата за 
мониторинг 

    

 НЕМА СИСТЕМИ ЗА ТРЕТМАН НА ЕМИСИИТЕ СО ОПЕРАТИВНИ КОНТРОЛНИ  
ПАРАМЕТРИ И КАЛИБРАЦИИ  

    

1 Наброи ги оперативните параметри на системот за третман/намалување кои ја контролираат неговата функција. 
2 Наброј ја опремата потребна за правилна работа на системот за намалување/третман. 
3 Наброи ги мониторинзите на контролните параметри, кои треба да се изведат. 
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ТАБЕЛА IX.1.1 : Мониторинг на емисиите и точки на земање на примероци  
(1 табела за секоја точка на мониторинг) 
 

• Емисии во атмосфера  
 

Референтен број на емисионата точка: A1 - Испуст од котли на нафта 

Параметар 
Фрекфенција на 

мониторинг 
Пристап до мерните 

места 
Метод на земање на 

примероци 
Метод на анализа/ техника 

Кислород (O2) 

Еднаш годишно 
Пристап на 
платформа, 

на кота + 3,0 m 

МКС EN 14789:2017 

Гасен анализатор- 
електрохемиска метода; 
Гравиметриска метода 

Јаглерод 
моноксид (CO) 

МКС EN 15058:2017 

Јаглерод диоксид (CO2) МКС ISO 12039:2008 

Азотни оксиди 
(NOx) 

МКС EN 14792:2017 

Сулфур диоксид 
(SO2) 

МКС ISO 7935:2008 

Цврсти честички- 
прашина 

МКС EN 13284-1:2018 

 
 

❖ ЗАБЕЛЕШКА: 

Бидејќи котлите работат само во зимскиот период (за загревање на работните простории на инсталацијата), мерењата кај 
испустот од котлара треба допонително да се направат во зимскиот период од 2023 год. 

 
 
 
2 Наброј ја опремата потребна за правилна работа на системот за намалување/третман. 
3 Наброи ги мониторинзите на контролните параметри, кои треба да се изведат. 
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• Емисии во канализација  
 
Референтен број на емисионата точка: C1 - Собирна шахта за отпадна технолошка вода 

Параметар 
Фрекфенција на 

мониторинг 
Пристап до мерните 

места 
Метод на земање на 

примероци 
Метод на анализа / 

техника 

Температура 

Еднаш годишно 
Релативно лесен 
пристап на кота 

+ 0,00 m 
/ 

Физичка метода 
APHA, AWWA, WEF 

(1998) 20 ed 

pH 
Потенциометрија 

МКС EN ISO 10523:201 

Електролитска 
Спроводливост 

Кондуктометрија 
МКС EN 27888:2007 

Хемиска 
потрошувачка на 

кислород, ХПК 

Спектрофотометрија 
Мод. ISO 15705:2002 

Биохемиска 
потрошувачка на 
кислород, БПК5 

Волуметрија, 
MKC EN 1899-1:2007 

Суспендирани 
Материи 

Гравиметрија 
МКС ISO 11923:2007 

Mасти и масла 

Екстракција и 
инфрацрвена 

спектроскопија 
SM 5520-C:2017 

Вкупен фосфор, P 
Спектрофотометрија 
МКС ISO 6878:2013 

Хлориди, Cl- 
Волуметрија 

МКС ISO 9297:2007 

Сулфати, SO4
2− 

Спектрофотометрија/ 
Турбидиметрија 
EPA 375.4:1978 
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Амониум, N-NH4
+ 

Спектрофотометрија 
МКС ISO 7150-1:2007; 
SM 4500-NH3-F:2017 

Флуориди, F- 
Потенциометрија 

МКС ISO 10359-1:2007, 
SM 4500-FC:2017 

Сулфиди, S2- 
Спектрофотометрија 

EPA 376.2:1978 

Хлор слободен, 
Cl2 

Спектрофотометрија 
МКС EN ISO 7393-

1:2009 

Хлор вкупен, Cl2 
Спектрофотометрија 

МКС EN ISO 7393-
1:2009 
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ТАБЕЛА IX.1.2: Мерни места и мониторинг на животна средина  

(1 табела за секоја точка на мониторинг) 
 

• Мониторинг на ниво на бучава 
 
Референтен број на емисионата точка:  N1    
 

Параметар 
Фрекфенција на 

мониторинг 
Пристап до мерните места 

Метод на земање на 
примероци 

Метод на анализа/ техника 

Интензитет на 
бучава 

Еднаш годишно 
Релативно лесен пристап на 

кота + 0,00 m 
Дигитален инструмент МКС ISO 1996-2:2018 

 
 

Референтен број на емисионата точка:  N2    
 

Параметар 
Фрекфенција на 

мониторинг 
Пристап до мерните места 

Метод на земање на 
примероци 

Метод на анализа/ техника 

Интензитет на 
бучава 

Еднаш годишно 
Релативно лесен пристап на 

кота + 0,00 m 
Дигитален инструмент МКС ISO 1996-2:2018 

 
 

Референтен број на емисионата точка:  N3    
 

Параметар 
Фрекфенција на 

мониторинг 
Пристап до мерните места 

Метод на земање на 
примероци 

Метод на анализа/ техника 

Интензитет на 
бучава 

Еднаш годишно 
Релативно лесен пристап на 

кота + 0,00 m 
Дигитален инструмент МКС ISO 1996-2:2018 
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Референтен број на емисионата точка:  N4    
 

Параметар 
Фрекфенција на 

мониторинг 
Пристап до мерните места 

Метод на земање на 
примероци 

Метод на анализа/ техника 

Интензитет на 
бучава 

Еднаш годишно 
Релативно лесен пристап на 

кота + 0,00 m 
Дигитален инструмент МКС ISO 1996-2:2018 

 
 

Референтен број на емисионата точка:  N5    
 

Параметар 
Фрекфенција на 

мониторинг 
Пристап до мерните места 

Метод на земање на 
примероци 

Метод на анализа/ техника 

Интензитет на 
бучава 

Еднаш годишно 
Релативно лесен пристап на 

кота + 0,00 m 
Дигитален инструмент МКС ISO 1996-2:2018 
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ПРИЛОГ I.2 Информации за инсталацијата 
 

1. I.2-1. КОПИЈА ОД ЦЕНТРАЛЕН РЕГИСТАР НА РЕПУБЛИКА 
МАКЕДОНИЈА 
 

2. I.2-2. КОПИЈА ОД ИМОТНИ ЛИСТОВИ БР. 36955 И БР. 51101 
 

3. I.2-3. ИЗВОД ОД КАТАСТАРСКИ ПЛАН 
 

4. I.2-4. ДОКУМЕНТИ ПОВРЗАНИ СО РАБОТАТА НА ИНСТАЛАЦИЈАТА 
(РЕШЕНИЕ ЗА ДИЕТЕТИКА, РЕШЕНИЕ ЗА РАБОТА СО ХЕМИКАЛИИ, 
РЕШЕНИЕ ЗА КОЗМЕТИКА, РЕШЕНИЕ ЗА ЦВРСТИ ФОРМИ СО 
КАНАБИС, РЕШЕНИЕ ЗА ЛЕКОВИ И ПРЕПАРАТИ СО КАНАБИС, 
ДОЗВОЛА ЗА ЕКСТРАКЦИЈА НА CBD И THC, РЕШЕНИЕ ЗА РАБОТА, 
РЕШЕНИЕ ЗА РАБОТА СО ПРОИЗВОДИ СО КАНАБИС) 

 
5. I.2-5. МАКРОЛОКАЦИЈА НА ИНСТАЛАЦИЈАТА 

 
6. I.2-6. МАПА НА ЛОКАЦИЈАТА СО ГЕОГРАФСКА ПОЛОЖБА И ЈАСНО 

НАЗНАЧЕНИ ГРАНИЦИ НА ИНСТАЛАЦИЈАТА 
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I.2-1. Копија од Централен регистар на Република Македонија 
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I.2-2. Копија од Имотни листови бр. 36955 и бр. 51101 
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I.2-3. Извод од Катастарски план 
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I.2-4. Документи поврзани со работата на инсталацијата 
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I.2-5. Макролокација на инсталацијата 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 Слика бр. I.2-1: Локација на инсталацијата со пошироката околина 
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I.2-6. Мапа на локацијата со географска положба и јасно назначени 

граници на инсталацијата 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Слика бр. I.2-2: Локација на објектот ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 
(N: 42,030068˚; E: 21,340114˚) 
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ПРИЛОГ II ОПИС НА ИНСТАЛАЦИЈАТА, НЕЈЗИНИТЕ ТЕХНИЧКИ ДЕЛОВИ И 
ДИРЕКТНО ПОВРЗАНИТЕ АКТИВНОСТИ  
 

1. II.1. ДИСПОЗИЦИЈА НА ОБЈЕКТИТЕ И ОПРЕМАТА 
2. II.2. ТЕХНИЧКО ТЕХНОЛОШКИ КАРАКТЕРИСТИКИ НА ГАЛАФАРМ ДОО 
СКОПЈЕ 
3. II.3. ИНСТАЛИРАНА ОПРЕМА ВО ИНСТАЛАЦИЈАТА 
4. II.4. РАЗВОЈ И ИСТОРИЈАТ НА АКТИВНОСТИТЕ НА ЛОКАЦИЈАТА 
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II.1. Диспозиција на објектите и опремата 
 
II.1.1. Намена на објектот 
 
Основна дејност на ДРУШТВО ЗА ПРОИЗВОДСТВО НА ЛЕКОВИ, ГРАНИЧНИ И 
КОЗМЕТИЧКИ ПРОИЗВОДИ ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е производство на козметички 
производи и препарати за нега кои моментално се продаваат во Македонија, Србија, 
Бугарија, Хрватска и Косово и на пазарите на поранешните советски републики. 
 
Во фабриката на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ, производството е поделено на следен 
начин:  

• козметички производи наменети за: нега на лице, депилација на лице и тело, 
нега на усни, заштита на кожа при сончање, козметички ацетон и хидрогени, нега 
на тело, раце, нозе, коса, капење и нега на детска кожа; 

• лековити препарати на природна основа како: масла, препарати за орална 
употреба, чаеви, полуцврсти препарати, препарати за инхалација; 

• течни препарати со локално дејство за: апликација во усната празнина, капки за 
нос, дезифициенси и антисептици, антиревматик, аналгетик, анестетик, 
препарати за дермална апликација; 

• средства за заштита од инсекти: цитрогала и лаванда; 

• диететски производи: Т-CAPS течни капсули; 

• производство на препарати што содржат масло од канабис. 
 
Основната цел на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е да основа производен капацитет за 
медицински канабис во Македонија кој подоцна би прераснал во препознатлив, 
респектабилен фармацевтски бренд, како во Македонија, така и низ цела Европа. 
 
 
II.1.2. Работни и помошни простории 
 
На локацијата постојат главно два објекта и тоа: 

• производен погон; 

• магацински простор. 
 
Производниот погон за производство на фармацевтски и козметички производи се 
состои од 3 нивоа (приземје, кат I и кат II), со 1.185 m2 расположив простор по ниво, или 
вкупно околу 3.555 m2 за целиот објект. 
 
На Слика бр. 2 прикажан е распоредот на објектите на постојната локација.  
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Слика бр. II-1: Распоред на производните објекти на локацијата 
 
 
Во приземјето на производниот погон се изведени следните површини: 
- главен влез за вработени; 
- 2 степеништа; 
- Ресторан за интерна употреба и кујна со мокар чвор; 
- Влез - излез за репроматеријали и суровини; 
- Магацин за репроматеријали и готови производи; 
- Прием на суровини во „чист“ дел, почеток на производство; 
- Два лифта за вертикална комуникација, односно за пренос на репроматеријали и 
производи; 
- Просторија за резервоар за екстра лесно масло за ложење; 
- Енергетски дел. 
 
На приземјето (првото ниво) се наоѓаат магацините за суровини, готови производи, 
магацините за амбалажа, тоалетите, пријавницата и конференциска сала и помали 
канцеларри за вработените. Исто така, на приземје се наоѓа и просторијата (магацинот) 
за отпадни материјали што произлегуваат од производниот процес на екстракција и 
производство на лекови, гранични и козметички производи, како и за нус производите. 
 
На првиот кат (второто ниво) се реализира производство на лекови и козметички 
производи во т.н. чисти простории со висока чистота со максимално флексибилно 
користење на просторот. Чистота на просториите се контролира со подпритисок и 
надпритисок во зависност од чистота на просторијата. Ова е овозможено со изборот на 
основниот модул на конструкцијата на објектот, типот на преградните ѕидови, фасадата, 
како и модуларен распоред на инсталациите за греење и електрика. 

 

Легенда 

1. Производен погон за  производство 

2. Магацински простор 
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На вториот кат (третото ниво) се наоѓаат административните простории и канцеларијата 
за директорот, секретарот и салата за состаноци.  
 
 

➢ Контрола на квалитет: 
 

• Магацин за контролни примероци; 

• Соблекувална (гардероба); 

• Просторија за миење садови (препаративна); 

• Просторија за следење на стабилност; 

• Просторија за физичко хемиска анализа; 

• Просторија за инструментална анализа; 

• Просторија за вагање. 

• Лифт. 
 
 
На првиот и вториот кат се одвива процесот на екстракција и производство на готови 
дозирани форми и други препарати во следните простории:  
 

➢ Екстракција: 
 

• Магацини за основни и помошни суровини; 

• Просторија за припрема на суровината за екстракција; 

• Лабораторија за екстракција. 
 
 

➢ Производство на готови дозирани форми и други препарати: 
 

• Просторија за припрема и хомогенизација на готов производ; 

• Просторија за миење на садови; 

• Ходник во чист простор; 

• Просторија за дозирање и затворање на готов производ; 

• Соблекувална за вработени во пакување и достава; 

• Соба за пакување; 

• Карантин; 

• Ходник магацин; 

• Пропусник за доставување на примарна амбалажа; 

• Магацин за амбалажа; 

• Магацин за готов производ / гранични производи; 

• Лифт. 
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Слика бр. II-2: Ниво 1 со ознаки 
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Слика бр. II-3: Ниво 2 со ознаки 
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Слика бр. II-4: Ниво 3 со ознаки 
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Еден од предусловите за постигнување на квалитетен производ во согласност со ГМП 
(Good Manufacturing Practice) нормативите е обезбедување на соодветна техничка 
поддршка во сите сегменти на производниот процес. Просториите во фабриката за 
лекови и козметика се изведени со класа на чистота од 100.000 честички/m3. Воздухот 
предходно се филтрира во хигиенски клима комори, а терминално во таваните на 
производните простории се вградени ХЕПА-филтри. За задоволување на највисоките 
стандарди има и соодветен аудио - видео систем за мониторинг и комуникација. 
 
 

➢ Магацинот за репроматеријали и готови производи ги има следните 
карактеристики: 

 

• Употреба на ЕУ стандардни палети 1.200 х 800 mm за влезни материјали и 
внатрешен транспорт; 

• Дрвени палети во магацин, пластични палети во производство; 

• Време на задржување на суровината-4 месеци; 

• Време на задржување на готовиот производ-3 месеци; 

• Посебен простор за карантин; 

• Посебен  ладен простор за складирање (4-8 °C); 

• Посебен простор за чување на растворите; 

• Температура во магацинот помеѓу 18-25 °C, 2-4 измени на воздух на час; 

• Предвидени камиони до 20 тони, 10-15 m; 

• Растоварање на камион со вилушкар за таа намена; 

• Пристап до логистичка подршка од сите ката; 

• Простор за складирање на готов производ за 6 месечен капацитет; 

• Алокохолот се чува во 2 резервоари со 5 тони капацитет; 

• Ацетонот се чува во 2 резервоари со 3 тони капацитет; 

• Хидроген пероксид се чува во буриња; 

• Инсталирани спринклери во магацинот. 
 
 
Слики од инсталираната опрема се прикажани во продолжение. 
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Слика бр. II-5: Екстракција и филтрација        Слика бр. II-6: Комора за декарбоксилација 
 
 

 
 

Слика бр. II-7: Процес на евапорација 
 
 
Поделеноста на просториите каде што се врши новата дејност- Екстракција на масло од 
цвет на канабис е дадена на Слика бр. II-5. 
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Слика бр. II-8: Поделеност на простории каде што се врши екстракција на масло од цвет 

на канабис 
 
 

➢ Во погонот за производство постојат и помошни производни сегменти како: 
 

• Магацин за репроматеријали и готови производи; 

• Просторија за резервоар за екстра лесно масло за ложење; 

• Енергетски дел - Котлара; 

• Лаборатории за контрола; 
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Слика бр. II-9: Магацин за репроматеријали           Слика бр. II-10: Лабораторија за 
                    и готови производи                                                  контрола на квалитет 
       
 
        

 
 
 

 
 

 
       Слика бр. II-11: Резервоари за    Слика бр. II-12: Трафостаница 
           деминерализирана вода 
 
 

➢ Главни и помошни простории: 
 

• Магацин за помошни суровини; 

• Магацин за цвет (суровина); 

• Комуникации; 

• Соблекувални; 

• Лаборатории за екстракција и проверка на суровини и готови производи. 
 
 
На Слика бр. II-13 дадена е шемата на производниот процес. 
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Слика бр. II.-13: Шема на производен процес 
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II.2. Техничко технолошки карактеристики на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 
 
II.2-1. Опис на технолошки процес 
 
 
II.2-1.1. Општо 
Цврстите дозирани форми  се состојат од мешавина на активни супстанции и соодветни 
ексципиенси. Средства за врзување, лубриканти итн. се некои од често користените 
ексципиенси во таблетите. Ексципиенсите се користат за различни намени во 
таблетирањето, како дезинтегранти кои се користат за подобрување на распаѓањето, 
лубриканти кои се користат за зголемување на протокот на прашокот, ароматични 
средства за давање различни вкусови во таблетите. 
 
 
Технолошкиот процес се одвива на следните начини:  

• Процес на производство на цврсти дозирани форми; 

• Процес на предавање на готови производи според Производен протокол. 
 
 
II.2-1.2. Процес на производство на цврсти дозирани форми 
 
Процесот на производство започнува со отварање на налог за производство. Планерот  
на производство го доставува образецот АБГ излез на влезен материјал до Магацин. 
Врз основа на добиениот план за производство вработените во магацин ги спремаат  
влезните материјали и ги доставуваат во материјалната брана 1.05 пред размерување.  
 
Вработените на Размерување ги превземаат влезните материјали и постапуваат со нив 
согласно барањата, односно влезни материјали-суровини се просејуваат и се 
размеруваат за даден производ, по производен протокол, а влезните материјали, како 
што е амбалажата, се предава на одговорните лица за пакување. По завршеното 
размерување, суровините се враќаат во магацин за влезни материјали.  
 
Размерените суровини за внатрешна фаза потоа се предаваат на одделение за 
Миксирање и Гранулација. Тука вработените прават ин-процес контрола-проверка на 
суровините. Добиента маса или гранулат се носат во понтамошна фаза на 
производство, односно може да биде готова маса за пакување на сашети или маса за 
таблетирање.  
 
Доколку се добие гранулат, тој понатаму се носи на флуидизирано сушење. Според  
добиената маса на исушениот и просеан гранулат, се прави пресметка за размерување 
на надворешна фаза. Пресметката се предава на размерување и откако ќе се размери 
надворешната фаза, се носи на блендирање. 
 
После блендирање материјалот се носи на таблетирање или пакување на сашети, 
зависно од производот. Исто така, доколку производот се прави со суво мешање со 
директна компресија, материјалот се носи на таблетирање или на пакување сашети во 
зависност од производот. 
 
Производите, во вид на таблети, понатаму се носат на пакување во блистер.  
 
Производите, кои се во форма на филм-таблети, се носат на филмување. Тука се 
донесуваат претходно размерените суровини за филмување. Готовите филм-таблети 
понатаму се носат на пакување во блистер. 
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Сашетите и блистерите понатаму се носст на пакување во секундарна амбалажа. 
 
Готовиот спакуван производ се предава во Магацин за готов производ, во делот за 
Карантин. 
 
Од секторот за Контрола на квалитет се зема примерок од готовиот производ и по 
направена анализа и одобрување, производот се пушта во промет. Во случај да не се 
одобри производот од страна на Контрола на квалитет, истиот се става на посебно 
место (полица) за неодобрени производи. 
 
 

❖ Детален опис на процесот на екстракција и прозизводство на готови 
дозирани форми, гранични и козметички производи е следен: 

 
За производство на готови дозирани форми е обезбеден посебен простор и тоа: 

• Припремна лабораторија за екстракција, 

• Лабораторија за екстракција; 

• Производен погон за подготовка на готов финален производ. 
 
Основа на сите маслени производи преставува маслото од канабис кое се добива по 
пат на екстракција на растението коноп во специјална екстракциона постројка. 
 
 

• Екстракција на масло од канабис. 
 
Добиената суровина (цвет од канабис) која е замрзната заедно со растворувачот 
(етанол 96%) се ставаат во фрижидер на температура од -20°С. Во фрижидерот се 
ситни суровината, се става во платнени вреќи и се потопува во етанол во соодветен 
иноксен сад. Потоа преку затворен систем се филтрира преку системот за филтрација.  
 
Во овој дел од процесот нема емисија на штетни честички или испарувања затоа што се 
работи во фрижидер од кој нема испуст кон надворешната средина. 
 
По филтрацијата се врши евапорација (дестилација) на филтратот во евапоратор на 
одредена температура. Се врши отстранување на алкохолот од филтратот преку 
затворен систем на евапорација и истиот се собира во стаклени колби кои се составен 
дел на евапораторот. 
 
Добиеното сурово масло по екстракција се собира во соодветни стаклени садови и се 
предава во магацин или истото се става во опремата со која се добива количина на ТХЦ 
(tetrahydrocannabinol) масло. 
 
Исто така, и од оваа фаза од процесот нема емисија на штетни честички или 
испарувања затоа што се работи во затворен систем. 
 
 

• Производен погон за подготовка на готов финален производ. 
 
Во производниот погон за подготовка на готов финален производ се врши дотерување и 
корекција на концентрацијата на маслото во зависност од потребите и нарачките на 
купувачите. 
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• Производство на готови дозирани форми 
 
Производството почнува со фаза на мешање (хомогенизација) на две течни супстанции 
(масло / масло) или мешање на една течна и една цврста супстанција (масло / прашак) 
на одредна температура и одреден временски период. 
 
Размерување на суровината се врши во просторијата за хомогенизација, а самиот 
процес на хомогенизација се врши во затворени иноксни садови - дупликатори. По 
добивање на раствор се продолжува со наредната фаза – дозирање, полнење и 
затворање на растворот во шишиња. 
 
 

• Фаза на дозирање, полнење и затворање на растворот во шишиња 
 
Во оваа фаза се врши полнење, дозирање и затворање на веќе приготвениот раствор 
во шишиња со различен волумен. Процесот оди автоматски во целосно затворен 
систем. 
 
Бидејки се работи за полнење, дозирање и затворање во шишиња на маслен раствор, 
од оваа фаза нема емисија на штетни честички или испарувања. 
 
 

• Фаза на етикетирање и пакување на готовиот дозиран производ 
 
Во оваа фаза, готовиот дозиран производ се пакува во шишиња. Тоа се врши на тој 
начин што, шишињата се движат на лента и со посебни капалки истите се полнат. 
Потоа, шишињата се затвораат херметички и друга машина поставува етикета на 
истите. По завршено полнење и етикетирање, истите се проверуваат, во случај да не се 
наполнети доволно или во случај да не се добро затворени и на крај се носат на 
пакување во соодветна амбалажа и се ставаат во магацин за готов производ. 
 
 
II.2-1.3. Процес на предавање на готови производи според Производен протокол 
 
Припремата и пакувањето се изведуваат по параметри кои се дадени во производен 
протокол:  

• Производниот протокол го изработува и го издава секторот за Управување со 
квалитет по претходно отворен налог од секторот за Производство; 

• Протоколот се предава на Раководител на Производство кој пак го доставува до 
Раководителот на одделот;  

• Одговорниот на одделот го доставува протоколот во просторијата за работа, 
односно на машината во оној момент кога е подготвено се, за да се започне со 
работа; 

• Пополнетиот протокол, заедно со барањата за земање примероци и извршување 
на анализата, одговорниот на одделот го предава до Секторот за Управување со 
квалитет, кој после извршената проверка го одобрува производот. 
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Компанијата ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ неодамна направи проширување во 
производниот процес, што се однесува на алкохолна естракција и производство на 
масло од канабис, што се користи во фармацевтската индустрија и фармацевтски 
производи што содржат масло од канабис. 
 
Технолошкиот процес се одвива на следен начин: 
Aлкохолна екстракција, на потребните материи од сува билка (Cannabis Sativa L.). Од 
добиениот екстракт од канабис се одделува алкохолот со помош на ротациона 
евапорација и истиот повторно се употребува за наредна екстракција. 
 
Исто така, за потребите на производниот процес, инсталирани се и други системи за 
добивање на мека вода, вода за плакнење и прочистена вода. 
 
 

➢ Мека вода 
 
За технолошки потреби, како и за припрема на санитарна топла вода во машинската 
сала се врши централно омекнување на потребна количина вода. Истото се изведува 
преку омекнувачи на вода. 
 
Разведувањето на омекнатата вода се врши со цевен развод од INOX 304 орбитално 
заварено. Распределителната мрежа е поставена во делот за водење инсталации во 
техничките катови, со влечење на хоризонтални и вертикални разводи директно до 
самите потрошувачи.   
 
 

➢ Вода за ладење 
 
За потребите од ладна водата со нејзина припрема во машинската сала е инсталиран 
цевен развод за ладна вода со вод за циркулација и поврат до построението за ладење, 
со што се овозможува постојано одржување на истата во бараните размери. 
 
Разведувањето на ладната вода се врши со цевен развод од црни шавни цевки со 
потребни фасонски и спојни делови. Распределителната и основната циркулациона 
мрежа е поставена во делот за водење инсталации во техничките катови, со влечење 
на хоризонтални и вертикални разводи дирекно до самите потрошувачи.  
 
 

➢ Прочистена вода 
 
За посебни делови од производниот дел во зависност од технолошките потреби, се 
користи така наречена прочистена вода, чие спремање се врши во машинската сала. 
Дистрибуцијата и распределбата на прочистената вода се врши со цевен развод за 
прочистена вода, како и вод за постојана циркулација. 
 
Подетален опис на процесот за добивање на прочистена вода е даден во продолжение. 
 
Системот за вода и сите негови составни делови до крајните потрошувачки места, 
треба да обезбедат вода со „контролиран и конзистентен квалитет во согласност со 
важечката европската фармакопеа”. Добиената Прочистена вода е наменета за 
производство на нестерилни фамацевтски препарати и за потребите во целокупниот 
процес на производство (до добивање на финален производ) вклучувајќи и миење на 
опремата.  
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Квалитетот на водата е пропишан во Важечката Европска Фармакопеа и истата е 
означена како „прочистена вода Ph.Eur  (Purified Water Ph.Eur)“. По дефиниција таа 
претставува вода која е наменета за производство на лекови со исклучок на оние 
пропишани како стерилни и апирогени. 
 
 

1. МЕХАНИЧКА ФИЛТРАЦИЈА 
Се користи вода од градски водовод. Водата поминува низ механичко прочистување низ 
филтер од: 

• 25 микрони, прво прочистување  на водата; 

• 10 микрони, второ прочистување на водата. 
 
Филтрите имаат можност да се чистат, а по одреден период истите се менуваат. 
 

2. ЈОНСКА ИЗМЕНА 
Се полни резервоар со водата која е веќе филтрирана со цел да обезбеди капацитет на 
вода за понатамошната постапка. Тврдината на водата кај нас е 20 DT (германски 
степени), од кои тврдината на водата на скопско подрачје ја даваат карбонатите (на нив 
отпаѓаат 19 степени) и тие даваат тврд бигор кој е тешко да се одстрани. 
 
Се врши омекнување на оваа вода со поминување низ јонска маса (катјонска колона) 
каде се врши размена на јони. Се врзуваат карбонатите и на тој начин се ослободуваат 
натриумови јони. Резервоарите каде што е сместена колоната, се со капацитет од 400 
L, додека само на јонска маса отпаѓа 250 L. (проценката за колкав волумен ќе зафаќа 
јонската маса зависи од капацитетот на водата што е потребно да се произведе).  
 
Водата што поминува низ колоната е омекнатата вода. Доколку се провери истата на 
ТДС  (Total disolved solids) останува иста вредност како водата од чешма, затоа што се 
прави размена, а не одстранување. За да се провери тврдината на водата која треба да 
е нула се користи р-р на ериохром-црно Т кој дава темно-виолетова боја за добра 
тврдина, а розева боја значи дека не е омекната водата. 
 
Колоната со јонска маса подлежи на регенерација со сол на натриум (натриум хлорид). 
Треба да се обезбеди концентрација од 10% раствор на сол и 99,9 % степен на чистота 
на натриум хлорид. 
 
Се добиваат 21 m3 омекната вода од еден резервоар. Омекнатата вода се користи во 
тоалетите, котлите и во производство (ладната вода на чешмите).  
 

3. ОТСТРАНУВАЊЕ НА ХЛОР  
Од тука, водата поминува низ уште еден резервоар кој се нарекува фаќач на хлоридни 
јони. 
 

4. РЕВЕРЗНА ОСМОЗА 
Понатаму водата подлежи на процес на реверзна осмоза. Тоа се прави под притисок од 
10 бари со помош на пумпи. Низ оваа мембрана поминуваат само малите молекули. 
Овие мембрани треба да се чистат со пероцетна киселина, по одреден временски 
период се менуваат. По извршена проверка на оваа вода, треба да се добијат ТДС 10 и 
тоа значи дека водата е дестилирана. 
  

5. EDI МОДУЛ  
Се  состои од неколку плочи назменично поставени аноди и катоди. Доколку водата 
помине низ овој модул ќе се добие Aqua purifficata (прочистена вода) која на ТДС дава 
вредност од 0,1. Во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ овој модул моментално не е активиран. 
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6. КРУЖЕН ТЕК НА ВОДАТА 

Кај водата што кружи во системот, се мерат параметрите: притисок и температура. 
Системот за вода е така поставен да обезбеди кружење на водата. Од дестилираната 
вода се обезбедува чиста пареа која коморите ја користат за овлажнување на воздухот 
во производните простории. Дејонизираната вода се користи за котлите и се 
произведува техничка пареа на притисок од 8 бари и температура од 250 °С. Истата 
пареа ја загрева деминерализираната вода, од која пак, се прави чиста пареа, а 
техничката пареа кондензира и преку систем се враќа како топла вода назад во 
резервоарот за котелот. Така се обезбедува кружење на водата. 
 

❖ Копија од дозволата за производство на екстракти од канабис за медицински 
цели од Агенција за лекови и медицински средства-МАЛМЕД и копија од 
Пропратното писмо од ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ до Министерство за животна 
средина и просторно планирање на РСМ, со цел известување на надлежниот 
орган за проширувањето на дејноста на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ се приложени 
во продолжение на овој документ. 

 
❖ Исто така, копија од фактура за набавен сув цвет од типот Канабис што влегува 

како суровина во процесот од KING FIELD е приложена во продолжение на овој 
документ. 

 
 
II.2-1.4. Дополнителен BMS систем за управување на објекти со помош на 
софтвер 
 
BMS претставува систем за управување на објекти преку софтвер. Може да биде за 
произведен и непроизведен дел. Со други зборови може да се контролираат системи 
како греење, ладење, топла вода и системи за пареа. Во произведен дел од класа на 
чистота 100.000, условите се попрецизни, односно температурата, влажноста и 
притисокот во една просторија од произведен дел мора да биде контролирана. 
Температурата треба да биде во опсег од 20 до 26 ˚С, влажноста од 50 ± 10 % RH и 
притисокот во секоја просторија точно опишан во Паскали. 
 
Во производниот дел промената на воздухот е од 8 до 15 пати во еден час, додека во 
непроизведен дел промената на воздухот е од 4 до 8 пати во еден час. Во магацините 
таа промена на воздухот се движи во рамките од 2 до 4 пати на час. 
 
Климатизацијата се состои од клима комори. Една клима комора се состои од два 
вентилатори, еден потисен кој го внесува свежиот воздух во просториите преку груби 
филтри, тип F6, фини вреќести филтри, тип F9 и апсолутни филтри, тип H13 кои се 
наоѓаат во секоја просторија и кои обезбедуваат чистота од 99.997 %  кои се со 
сертификати и низ канали кои го водат воздухот во просториите. Промената на 
филтрите може да биде на 3, 6 или 12 месеци, во зависност од нечистотијата што ќе се 
задржи на филтрите и која се контролира преку BMS системот. Другиот вентилатор се 
нарекува потсисен вентилатор, односно неговата улога е да го однесе воздухот од 
просториите низ каналите до клима комората, каде се филтрира преку фин вреќест 
филтер, тип F9 и апсолутен филтер, тип H13 и се исфрла надвор. 
 
Има два степени на греење: 

• предгреење кога воздухот од температура на наворешна средина  на пр. -15 ˚С 
се загрева на +15 ˚С; 

• догревање на температура која е потребна да се постигне и се одржува во 
работните простории. 
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Ладењето се врши во еден чекор. Воздухот од надворешната средина се лади до онаа 
температура која е потребна да се постигне и се одржува во работните простории. Тоа 
се постигнува со TIC (temperature indicate control). 
      
VAV - (variable air volumen) е регулатор кој го следи протокот на воздух во кубни метри, 
односно волумен на воздух кој циркулира. Овие регулатори ги има на секој влез и излез 
(на потисни и отсисни комори) и се контролираат преку BMS системот. 
 
 
II.3. Инсталирана опрема во инсталацијата 
 
Спецификација на главната опрема за работа е дадена во Табела бр. II.3-1.  
 
Табела бр. II.3-1: Главна опрема за вршење на дејноста / активноста  

No Главна опрема 

1. pH метри (кондуктометри) 

2. Систем за реверзна осмоза 

3. Лабораториски ваги 

4. Компјутери 

5. Фрижидери 

6. Систем за прочистување вода 

7. Машини за полнење и затворање 

8. Машини за етикетирање 

9. Лабораториски прибор 

10. Комора за замрзнување со температурна контрола 

11. 
Систем за екстракција, составен од систем за пресување, цедење и 
филтрација на основниот алкохолен раствор   

12. Систем за филтрација под притисок 

13. 
Ротационен евапоратор за вакум дестилација со вградени чилер и пумпа- 
Aibote Henan 

14. Температурна комора- Nabertherm L 15/12/P320 

15. Електромеханичка вага Sartorius 

16. Убоден термометар со сонда 

17. Standard Stick Pack Machine Model an300 

18. E0-Kompressor E0 17-22 / E0 17-22 D 

19. Absorptionsrockner Absorptiondryer DACZ 9-2 - DACZ 14-2 

20. High Shear Mixer - Granulator Model MIC P-200 

21. Fluid Bed Dryer Model ESSICCA 215 

22. Cone Mill Calibrator Model CPS-Line 

23. Rotary Tablet Press Model Kompressor 100 

24. Coating Machine Model Revesta 80 

25. Double Cone Blender Model DVC-250 

26. Automatic Blistering Machine GMPenta 

27. Automatic Intermittent Motion Horizontal Cartoner CMM21 
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II.4. Развој и историјат на активностите на локацијата 
 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е фармацевтска компанија која спроведува најсовремена 
технологија и добро воспоставени научни методи за развој на безбедни, ефективни, 
таргетирани производи од канаби. 
 
Основна дејност на фирмата е производство на фармацевтски и козметички производи 
и препарати за нега кои моментално се продаваат во Македонија, Србија, Бугарија, 
Хрватска и Косово и на пазарите на поранешните советски републики 
 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е сертифицирана компанија по ISO 14001:2015 и има 
Сертификат за Добра производствена пракса - ISO 9001:2015.  
 
Филозофијата на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е да го создаде врвот на линијата, 
иновативни ефективни лекови базирани на THC / CBD. 
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ПРИЛОГ III УПРАВУВАЊЕ И КОНТРОЛА НА 
ИНСТАЛАЦИЈАТА 

 
1. III.1. УПРАВУВАЊЕ И КОНТРОЛА НА ИНСТАЛАЦИЈАТА 
 
2. III.2. ОЦЕНКА ЗА ПОСТОЈНАТА СОСТОЈБА СО ЖИВОТНАТА СРЕДИНА 
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III.1. Структура на управување со инсталацијата 
 
Во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ има 41 вработено лице. 
 
Раководството на инсталацијата ја има определено структурата на организацијата и ги 
има распределено надлежностите, одговорностите и овластувањата во раководењето и 
извршувањето на работните обврски согласно Правилник за организација на работата и 
систематизација на работни места. 
 
Раководниот тим во однос на животната средина посветува големо внимание со што 
влијанието врз животната средина е сведено на минимум. 
 
Организационата поставеност во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е направена така што да 
може сите прашања во врска со целите и активностите во компанијата да се решаваат 
брзо, детално и ефикасно.  
 
На Слика бр. III.1-1 прикажана е шема на организационата структура на управување на 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ. 
 
Во целокупниот технолошки процес се применуваат стандарди со цел  унапредување на 
квалитетот на производите. 
 
Целата одговорност во поглед на примената на унапредувањето на животната средина 
ја има Генералниот директор кој понатаму ја насочува кон Одговорното лице за 
прашања од животната средина. 
 
Лице кое е одговорно за прашањата од животната средина е управителката 
ЕЛЕОНОРА СПАСОВСКА, маг. по фармација и специјалист за испитување и 
контрола на лекови. 
 
Во рамките на делокругот на работењето на својот Сектор, покрај другото, таа извршува 
активности од аспект на заштита на животната средина како што се: 

• Разработка и воведување на мерки насочени за исполнување на барањата на 
законодавството за почитување на стандардите и нормативите од областа на 
заштита на животната средина,  

• Грижа за спроведување на законските прописи за заштита на животната средина; 

• Изготвување на потребните извештаи од областа на заштитата на животната 
средина; 

• Остварување на комуникација со инспекторите за животна средина и сите служби 
во Министерството за животна средина и просторно планирање; 

• Изработка и учество во изработка на документи од областа на заштитата на 
животната средина, планови и програми со финансиска и временска рамка, за 
потребите на друштвото. 

 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ поседува: 

- Политика за квалитет; 
- Сертификат за управување со квалитет ISO 9001:2015; 
- Сертифкат за управување со животната средина ISO 14001:2015. 

 
Во продолжение на Прилогот дадени се Организационата шема, Политика за квалитет и 
Сертификатите за управување со квалитет и животна средина. 
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Шема на организациона структура на управување во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

 
Слика бр. III.1-1 Шема на организационата структура на управување во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 
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Политика за квалитет 
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Копија од Потврда за ресертификација по Стандардот EN ISO 9001:2015 
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Копија од Сертификат за Стандардот EN ISO 14001:2015 
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❖ Управување со ризици (во случај на настанување на хаварија, несреќа или 

вонредни состојби) 
 
Фабриката ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ има пропишана Процедура за управување со 
ризици во случај на настанување на хаварии, несреќи или во случај на вонредни 
состојби. 
 
Во случај на хаварија, како резултат на природни непогоди (земјотрес, пожар итн.) или 
технички грешки, персоналот треба веднаш да се евакуира. Фабриката има поставено 
ПП апарати на видни места, обележани на ѕид и на мапа поставена на видно место, 
каде што, се јасно објаснети правците на движење во случај на евакуација. 
 
На сите катови се поставени планови за евакуација на персоналот и гостите. Еден план 
за евакуација содржи Легенда, на која е прикажано: Правец на евакуација, 
Противпожарен апарат, ѕиден хидрант, рачен јавувач на пожар, алармен гонг, панично 
светло и собирно место. 
 
Во случај на појава на пожар, треба да се извести Противпожарната бригада на бр.193. 
 
Упатство: 
-Проучи го и разработи го планот за евакуација; 
-Во случај на пожар биди присебен, не паничи, следи ги ознаките за евакуација и 
напушти го објектот; 
-ПП апаратите и хидрантите редовно да бидат видливи и пристапни; 
-Помогни му на оној кој е во паника и изведи го надвор од објектот; 
-Не складирај опрема на патеките за евакуација; 
-Лифтот не смее да се користи во случај на пожар; 
-Во случај на пожар правилно употреби ја ПП опремата; 
-По можност да се евакуира и опрема; 
-Да се вгради панични светла на излезите; 
-Следи ги паничните светла. 
 
Вработените имаат обука за ракување со ПП апарати.  
 
По евакуација на збирното место одговорниот треба да ги преброи дали се сите 
вработени на збирното место. 
 
 
 
III.2. Оценка за постојната состојба со животната средина 
 

Оценка на Операторот на Инсталацијата е дека постојната состојба на управувањето со 
животната средина ги задоволува барањата на современите трендови. 
 
Политиката за заштита на животната средина го изразува разбирањето, определбата, 
стратегијата и одговорноста на раководството за обезбедување на услови за работа кои 
нема да претставуваат никаква опасност за загадувањето на животната средина. 
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ПРИЛОГ IV. СУРОВИНИ И ПОМОШНИ МАТЕРИЈАЛИ, ДРУГИ 
СУПСТАНЦИИ И ЕНЕРГИИ УПОТРЕБЕНИ ИЛИ ПРОИЗВЕДЕНИ ВО 
ИНСТАЛАЦИЈАТА 

 
1. IV.1. ЛИСТА НА СУРОВИНИ И ПОМОШНИ МАТЕРИЈАЛИ, СУПСТАНЦИИ, 

ПРЕПАРАТИ, ГОРИВА И ЕНЕРГИИ УПОТРЕБЕНИ И ПРОИЗВЕДЕНИ ВО 
ИНСТАЛАЦИЈАТА 
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IV.1. Листа на суровини и помошни материјали, супстанции, препарати, горива и 
енергии употребени и произведени во Инсталацијата 
 
Основните и помошни суровини кои се користат за вршење на дејноста, на годишно 
ниво се:  
1. Канабис (цвет за екстракција); 
2. Етанол; 
3. Останати препарати и супстанции; 
4. Вода; 
5. Електрична енергија. 
 
Основни суровини во процесот на екстракција на масло од канабис и производство на 
гранични и козметички производи се цветот од канабис и етанолот. 
 
Помошни материјали потребни за ова производство се супстанциите за производство 
на козметички и гранични производи, како и лабораториската опрема и горивата, 
односно, течното гориво - нафта, што се користи во котларата, за загревање на 
работните простори (лаборатории и администрација). 
 
Во продолжение на Прилог IV дадени се дополнителни документи поврзани со 
работата на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

     Технолаб доо Скопје 127 

 
Фактура за набавено течно гориво - нафта 
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Фактура за потрошена електрична енергија 
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Фактура за потрошена вода 
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Фактура за набавени и проверени ПП апарати 
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Документи за набавени нови машини во производен погон 
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ПРИЛОГ V. РАКУВАЊЕ СО МАТЕРИЈАЛИТЕ 
 

1. V.1. РАКУВАЊЕ СО СУРОВИНИ, ГОРИВА, МЕЃУПРОИЗВОДИ И 
ПРОИЗВОДИ 

 
2. V.2. ОПИС НА УПРАВУВАЊЕТО СО ЦВРСТ И ТЕЧЕН ОТПАД ВО 

ИНСТАЛАЦИЈАТА 
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V.1. Ракување со суровини, горива, меѓупроизводи и производи 
 
Основни суровини во процесот на екстракција на масло од канабис и производство на 
гранични и козметички производи се цветот од канабис и етанолот. 
 
Помошни материјали потребни за ова производство се супстанциите за производство 
на козметички и гранични производи, како и лабораториската опрема и горивата, 
односно, течното гориво - нафта, што се користи во котларата, за загревање на 
работните простори (лаборатории и администрација). 
 
 

❖ Начин на ракување со материјали 
 
Во лабораториите на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ производството се одвива според точно 
дефиниран протокол и за секој производ, постои Стандардна Оперативна Процедура 
(СОП). Исто така, СОП постои и за одржување на опремата и за управување со отпадот 
настанат од производниот процес.  
 
 

▪ Полупроизводи и готови производи 
 
Специфичноста на овој технолошки процес на производство на масло од канабис е во 
тоа што, во исто време, даден производ може да се именува и како полупроизвод и како 
готов производ, во зависност од потребите на пазарот и деловните активности на 
компанијата. 
 
Полупроизводите и производите кои содржат психоактивни супстанции Тие се чуваат во 
“Магацинот за готов производ“ (сеф соба). Граничните производи се чуваат во 
“Магацинот за готов производ/граничен производ“ 
 
 

▪ Материјали за пакување 
 
Амбалажата и материјалите за пакување (картонски кутии) се чуваат во “Магацинот за 
амбалажа“. 
 
 

▪ Узоркување на примероци 
 
При процесот на екстракција узоркувањето на примероци и нивна анализа ја прават 
надворешна фирма и интерната лабораторија. Интерната лабораторија прави анализа 
со која се одредува потентноста на цветот или маслото. 
 
 

▪ Електрична енергија 
 
Напојувањето на објектот е овозможено од приватна трафостаница која се наоѓа во 
кругот на инсталацијата, на одалеченост од 10 m од главниот објект. 
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▪ Вода 

 
Објектот за производство на екстракти од канабис се снабдува со санитарна вода од 
постојната градска водоводна мрежа на општина Ѓорче Петров. 
 
За обезбедување на вода со потребниот квалитет за производство на масло од канабис 
и прозиводство на гранични и козметички производи, во производниот погон поставени 
се филтри за пречистување и омекнување на водата. Оваа пречистена вода понатаму 
се доведува до секоја производствена просторија во производниот погон, како и до 
просториите за одржување на хигиена (просторија за дезинфекција, гардероби и 
тоалети).  
 
Во лабораториите има одводи (сифони) на подовите за одведување на водата, која се 
користи за одржување на хигиена во просториите и истите се приклучени на постојната 
канализациона мрежа во општина Ѓорче Петров.  
 
 

▪ Греење и ладење 
 
Греењето и ладењето на просториите е регулирано преку централен каналски клима 
уред, поврзан со БМС системот, а во секоја просторија поединечно, поставени се 
дополнителни клима уреди за резервна употреба. 
 
Греење и ладење на објектот е предвидено со клима уреди за секоја просторија 
одделно со снаги од 3,5kW до 7,5kW. 
 
Бараната влажност на воздухот во просториите се регулира преку навлажнувачи за 
секоја просторија одделно. 
 
За регулација на температурата и влагата во производниот простор, предвиден е 
интегриран централен систем, што обезбедува континуирано следење на бараните 
параметри и нивно печатење. 
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V.2. Опис на управувањето со цврст и течен отпад во инсталацијата 
 
V.2.1. Вовед  
 
Видовите на отпад кои се создаваат во текот на оперативните активности во рамки на 
инсталацијата, согласно класификацијата на Листата на видови на отпади, главните 
извори, количините и постапувањето се дадени во табелите V.2.1 и V.2.2 во Анекс - 
Табели. 
 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е инсталација за производство на фармацевтски и 
козметички производи и препарати од медицински канабис. 
 
На постоечката локација создадениот отпад е резултат на процесот на производство на 
фармацевтски производи и препарати, техничкото одржување на инсталираната опрема 
и комунален отпад создаден од правното лице при вршење на комерцијалните, услужни 
и административни дејности, што според својата природа или според својот состав е 
сличен на отпадот од домаќинствата. 
 
Управувањето со инсталацијата од страна на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е насочено кон 
остварување на стратешките цели на компанијата кои главно се однесуваат на: 
ефикасна употреба на суровини и материјали, стабилност и контрола на трошоците 
преку постојана усгласенот на деловната активност, оптимизација на искористеноста на 
капацитетите, управување со развојот преку воведување на нови техничко - технолошки 
решенија, модернизација на производството со примена на најдобрите достапни 
техники при произвоство на индустриските гасови, грижа за максимално обезбедување 
на заштитата при работа, правилно управување со отпадот, а преку тоа и заштита на 
животната средина. 
 
Во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ активностите за постапување со отпадот се согласно 
домашното законодавство и најдобрите светски пракси. 
 
Согласно Законт за управување со отпад и внатрешните процедури и упатства,  
управувањето со отпадот, се изведува со должно внимание и на начин со кој се 
избегнува: 

- загрозување на животната средина, животот и здравјето на луѓето; 
- загадување на водите, воздухот и почвата над пропишаните граници; 
- создавање бучава и непријатна миризба; 
- уништување на природните услови за живот на животните и на растенијата; 
- уништување на заштитените природни области и на заштитеното културно 

наследство; 
- нагрдување и неуредување на објектите и просторот во урбаните зони и во 

подрачјата надвор од урбаните зони. 
 
Согласно обврските за создавачот и поседувачот на отпад, во инсталацијата 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ се врши: 

- селектирање на отпадот; 
- класифицирање, според Листата на отпад; 
- утврдување на карактеристиките на отпадот; 
- контрола на влијанијата на отпадот врз животната средина, животот и врз 

здравјето на луѓето; 
- складирање на отпадот на места предвидени за таа намена; 
- бидејќи преработката на отпадот е технички неизводлива и економски 

неисплатлива, го предава на правно лице кое има дозвола за собирање и за 
транспортирање, преработка, отстранување и/или извезување на отпадот. 
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V.2.2. Ниво на создавање на отпад 
 
Отпадните материи кои се генерираат при вршењето на дејноста може да се групираат 
како: 

- 20 03 01 - Измешан комунален отпад (создаден од вработените и од 
администрација); 

- 20 01 39 - Отпад од пакување од пластика (од производниот процес); 
- 20 01 01 - Отпад од пакување од хартија и картон (создаден од процес на 

производство и пакување-од спакувани суровини); 
- 20 01 40 - Отпад од пакување од алуминиум (создаден од искористен и 

оштетен лабораториски прибор); 
- 20 01 02 - Отпад од пакување од стакло (создаден од искористен и оштетен 

лабораториски прибор). 
 
За правилно постапување со отпад од пакување од хартија и картонска амбалажа, 
инсталацијата постапува согласно пропишана интерна Стандардната оперативна 
процедура (СОП) за мониторинг на аспекти на животна средина и управување со отпад. 
 
Овој отпад според листата на видови на отпад не е класифициран во група на опасен 
отпад. Отпадот од пакување од хартија и картон, метал и стакло се складира во 
контејнери (канти) во кругот на фабриката и потоа го откупува фирмата ПАКОМАК ДОО. 
Во продолжение на Прилог бр. 5 приложен е договорот со фирмата ПАКОМАК ДОО. 
 
Измешаниот комунален отпад, што го создаваат вработените за 24 часовна работа на 
локацијата, исто така, се складира во посебни контејнери (канти) во кругот на 
фабриката и потоа се предава на овластената фирма ЕКО ФЛОР КОМПАНИ ДОО. 
Во продолжение на Прилог бр. 5 приложен е договорот со фирмата ПАКОМАК ДОО. 
 
Во фазата на екстракција се генерира цврст отпад - остаток од екстракција, кој  се 
складира во посебна кутија за третирање на медицински отпад и се предава на 
фирмата ЈП ДЕПОНИЈА ДРИСЛА СКОПЈЕ надлежна за постапување и третирање на 
медицински отпад.  
 
За правилно постапување со отпадот создаден од фазата на екстракција, инсталацијата 
постапува согласно пропишана интерна Стандардната оперативна процедура (СОП) за 
постапување со отпад од процес на екстракција.  
 
Во однос на отпадот се планира соодветно прибирање, привремено складирање, 
селектирање на отпадот и навремено изнесување на отпадот од објектот. 
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Фактура од ЕКО ФЛОР КОМПАНИ ДОО за собран комунален отпад од локацијата 
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ПРИЛОГ VI. ЕМИСИИ 
 

1. VI.1. ЕМИСИИ ВО АТМОСФЕРАТА 
2. VI.1.1. ДЕТАЛИ ЗА СИТЕ ТОЧКАСТИ ИЗВОРИ ВО АТМОСФЕРАТА 
3. VI.1.2. ФУГИТИВНИ И ПОТЕНЦИЈАЛНИ ЕМИСИИ (НЕАКТИВНИ ВО 

НОРМАЛНИ ОКОЛНОСТИ) 
4. VI.2. ЕМИСИИ ВО ПОВРШИНСКИТЕ ВОДИ 
5. VI.3. ЕМИСИИ ВО КАНАЛИЗАЦИЈА 
6. VI.4. ЕМИСИИ ВО ПОЧВА 
7. VI.5. ЕМИСИИ НА БУЧАВА 
8. VI.6. ВИБРАЦИИ 
9. VI.7. ИЗВОРИ НА НЕЈОНИЗИРАЧКО ЗРАЧЕЊЕ 
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VI.1. Емисии во атмосферата 
 

Во инсталацијата ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ изведени се вентилациони траси со кои е 
предвидено внесување и изнесување на воздух со цел обезбедување на вентилација со 
соодветен број на измени на час. 
 
Инсталацијата за вентилација обезбедува внесување на свеж (надворешен) воздух во 
просториите и изнесување на загадениот воздух надвор од објектот. Доводот и одводот 
на воздух се врши преку вентилатор, вентилациони канали изработени од поцинкуван 
лим и дистрибутивни елементи како што се решетките, при што во просториите се 
обезбедува доволен број на измени на воздух за одредено време. 
 
Имајќи ги во  предвид активностите кои се реализираат од инсталацијата и поставениот 
вентилационен систем во инсталацијата, од системите за вентилација не се 
евидентирани испусти на загадувачки супстанции во воздухот во животната средина, 
додека од котларата евидентиран е еден испуст на загадувачки супстанции во воздухот, 
станува збор за испуст од котли на нафта. 
 
На Слика бр.VI.1-1 прикажана е точката на емисија во воздухот означена со А1. 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Слика бр. VI.5-1: Точка на емисија во воздухот, означена со А1 
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VI.1.2. Фугитивни и потенцијални емисии 
 
Eмисијата на неметански испарливи органски соединенија (NMVOC), CO, CO2, SO2 и 
NOx од горивата на возилата кои се задржуваат при истовар и товар на влезните 
суровини и готовите производи, е релативно мала и може да се каже дека е исклучиво 
ограничена на работната средина во близина на инсталацијата. 
 
 
VI.2. Емисии во површинските води  
 
Од инсталацијата нема испуштање на отпадни материи во површински води. 
 

 

VI.3. Емисии во канализација  
 
Од инсталацијата евидентирана е една точка на емисија на отпадни технолошки води 
во градска канализација. Отпадната технолошка вода се спојува со отпадната 
санитарна вода и како таква се испушта во градската канализација. 
 
Во процесот на работа на инсталацијата, од технолошкиот процес на работа, како 
отпадни води се јавуваат: 
- отпадни води од миење на лабораторискиот прибор; 
- води од одржување на хигиена на вработените; 
- санитарни отпадни води; 
- води од атмосферските врнежи. 
 
Отпадните води од миење на лабораторискиот прибор не содржат отпадни материи од 
причина што, во самата лабораториска анализа и производство на препарати, не се 
користат опасни материи. Овие миења се редовни, односно после секое користење. 
 
Отпадните води од инсталацијата, преку систем на одводна канализација од објектот, 
се одведуваат до постојната канализациона мрежа на Ѓорче Петров. 
 
Водите настанати од одржување на хигиена на вработените, како и санитарната 
отпадна вода се испуштаат во постоечката канализација на Ѓорче Петров и не 
претставуваат опасност по животната средина. 
 
Атмосферските води исто така преку мрежа на атмосферска канализација на Ѓорче 
Петров се носат до заедничкиот канал и како такви, се испуштаат во постоечката 
канализација на Ѓорче Петров и не претставуваат опасност по животната средина. 
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Слика бр. VI.5-2: Точка на емисија во канализација, означена со C1 

 
 
 
 
VI.4. Емисии во почва 

 
Од инсталацијата нема емисија во почва.  
 
 
VI.5. Емисии на бучава  

 
Извори на емисии на бучава во инсталацијата претставу работата на машините и 
опремата кои се сместени во објектите на локацијата. 
 
Во текот на месец мај 2023 година, од страна на акредитираната лабораторија за 
животна средина и безбедност при работа на ТЕХНОЛАБ ДОО СКОПЈЕ, беа извршени 
мерења на нивото на бучава од овие извори. 
 
Мерењата на ниво на бучава се вршени на граници на инсталацијата, во околина на 
изворите на бучава  кога истите се во функција, а во правец на најблиските населени 
места, приватни живеалишта. (на Слика бр. VI.5-1 означени со N1, N2, N3, N4, N5). 
 
Мерењата се вршени со калибриран инструмент за мерење бучава Cirrus тип CR:171B 
опремен со микрофон кој се подесува со калибриран звучен калибратор Cirrus тип 
CR:515 и заштитна капа од ветер. Мерено е со режим на работа, време на одзив - брзо, 
во период од 12 до 16 часот. 
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Мерните места каде се извршени мерења на бучава се прикажани на слика бр. VI.5-1. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
VI.6. Вибрации 

 
Од инсталацијата нема извори на вибрации кои би влијаеле на животната средина. 

 
 

VI.7. Извори на нејонизирачко зрачење 
 
Од инсталацијата нема извори на нејонизирачко зрачење кои би влијаеле на животната 
средина и луѓето. 

 
 

Слика бр. VI.5-3: Мерни места на емисии на бучава 
(MM.1 - N1; MM.2 - N2; MM.3 - N3; MM.4 - N4; MM.5 - N5) 
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ПРИЛОГ VII. СОСТОЈБИ НА ЛОКАЦИЈАТА И 
ВЛИЈАНИЕТО НА АКТИВНОСТА 
 

1. VII.1. ОПИШЕТЕ ГИ УСЛОВИТЕ НА ТЕРЕНОТ НА ИНСТАЛАЦИЈАТА 
2. VII.2. ОЦЕНКА НА ЕМИСИИТЕ ВО АТМОСФЕРАТА 
3. VII.3.ОЦЕНКА НА ВЛИЈАНИЕТО ВРЗ ПОВРШИНСКИОТ РЕЦИПИЕНТ 
4. VII.4. ОЦЕНКА НА ВЛИЈАНИЕТО НА ИСПУШТАЊАТА ВО 

КАНАЛИЗАЦИЈА 
5. VII.5 ОЦЕНКА НА ВЛИЈАНИЕТО НА ЕМИСИИТЕ ВРЗ ПОЧВАТА И 

ПОДЗЕМНИТЕ ВОДИ 
6. VII.5.1. РАСФРЛАЊЕ НА ЗЕМЈОДЕЛСКИ И НЕЗЕМЈОДЕЛСКИ ОТПАД 
7. VII.6. ЗАГАДУВАЊЕ НА ПОЧВАТА/ПОДЗЕМНАТА ВОД 
8. VII.7. ОЦЕНКА НА ВЛИЈАНИЕТО ВРЗ ЖИВОТНАТА СРЕДИНА НА 

ИСКОРИСТУВАЊЕТО НА ОТПАДОТ ВО РАМКИТЕ НА ЛОКАЦИЈАТА 
И/ИЛИ НЕГОВОТО ОДЛАГАЊЕ 

9. VII. 8. ВЛИЈАНИЕ НА БУЧАВАТА 
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VII.1. Опишете ги условите на теренот на инсталацијата 
 
Врз содржината и квалитетот на животната средина покрај човекот, како генератори на 
деградацијата на животната средина се јавуваат и природните фактори, односно, 
абиотските и биотските фактори, кои се во константна меѓусебна зависност. 
 
Имајќи во предвид дека човекот како дел од природата, претставува главен протагонист 
на процесите на нејзината трансформација, се наметнува потребата од воспоставување 
одредени рамки на насоки на неговото дејствување.  
 
Така при секоја интервенција на човекот, во било кој дел од просторот мора да се води 
сметка за релацијиите кои владеат во природата и за последиците кои ќе произлезат од 
интервенциите што се планираат, за да не дојде до загрозување на рамнотежата на 
екосистемите во општината. 
 
Според постоечките податоци за состојбата со загадувањето на животната срадина, 
подрачјето каде што е изградена инсталацијата спаѓа во редот на понеоптеретените 
амбиенти со разновидни загадувачки материи.  
 
Од аспект на географска поставеност, ако се имаат предвид: растојанијата од 
најблиските станбени објекти, поврзаноста со останатата инфрастуктура - колекторска 
водоводна и канализациона мрежа, патната и железничка комуникација, како и некои 
други особености, локалитетот поседува солидна местоположба. 
 

Врз содржината и квалитетот на животната средина покрај човекот, како генератори на 
деградацијата на животната средина се јавуваат и природните фактори, односно, 
абиотските и биотските фактори, кои се во константна меѓусебна зависност. На 
животната средина околу локацијата на предметниот објект, односно подрачјето каде 
што е лоциран објектот, значајно е влијанието на: геолошкиот состав, теренот, климата 
и хидрографијата, како и основните и релевантни фактори. 
 

▪ Геологија 
 
Подрачјето на Скопска котлина претставува сегмент од некогашната езерска фаза на 
развиток на скопскиот басен, за што сведочат огромните депозити на езерски сегменти. 
Котлината формирана е од младиот терцер и квартер со постепено повлекување на 
неогеното езеро и нејзините морфолошки облици се резултат на тектонски движења и 
ерозивни процеси. Теренот претставува квартерна депресија и се карактеризира со 
крупно-зрнести, добро гранулирани и добро сложени чакално песочни алувијални 
сегменти.  
 

▪ Климатски карактеристики на подрачјето (клима, температура, врнежи, 
ветрови) 

 
Влијанието на објектот на непосредната околина е тесно поврзано и со метеоролошките 
услови, како и надморската височина и морфологија на теренот. 
Од еколошки аспект, скопската котлина со своите орографски, а особено со климатските 
карактеристики, се одликува со неповолни топоклиматски специфичности. 
 
Просечната надморска височина на котлината изнесува 260 m, и претставува “краен 
залив” до кој се чувствуваат топлите воздушни струења по долината на реката Вардар 
од Егејско Море и претставува посебен термички реон во кој изразито се манифестира 
котлинскиот карактер на температутрниот режим. 
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Средно годишната температура на воздухот за 30 годишен период изнесува 12,5 ˚C. 
Средно месечните температутри на зимските месеци се над нулата со апсолутен 
минимум во јануари кој изнесува - 25,6 ˚C. 
Загреаноста на почвата во летните месеци условува високи летни температури на 
воздухот. Апсолутно максималната температура изнесува 41,5 ˚C. 
 
Температурни инверзии на воздухот во Скопската котлина се јавуваат во сите месеци 
во годината, но сепак нивната појава со сите свои неповолни манифестации е изразена 
во зимските месеци, најчесто при антициклонални состојби. Температурната разлика 
при инверзна состојба меѓу најниските делови од котлината и околните планински 
масиви, во зимските месеци, може да достигне и до 10 ˚C, во зависност од интензитетот 
и дебелината на инверзниот слој. 
 
Во зимските месеци Скопската котлина се одликува со зголемена зачестеност на 
денови со магла која најчесто е од радијационен карактер. Маглата се јавува во сите 
часови од деноноќието, но со најголема зачестеност во утринските часови, а во 
периодот од ноември и заклучно со февруари, најчесто се јавува како густа магла, а 
дебелината на магливиот слој (висината) се движи и до 75m. Просечно годишно во 
Скопската котлина има 63 денови со магла. 
 
Врнежите во Скопската котлина се главно дожд, а во зимските месеци се јавуваат и 
снежни врнежи. Просечен годишен број на денови со снежен покривач изнесува 25. 
Просечно годишно траење на сончевото зрачење во котлината изнесува 2.102 часови, 
што укажува дека има многу повеќе облачни денови, а значително помалку ведри 
денови. 
 
Во Скопската котлина се јавуваат ветрови од сите правци и меѓуправци, но по долината 
на река Вардар и по целата котлина преовладува ветерот Вардарец од северозападен 
правец, југоисточен и јужен правец. 
 
Во градскиот дел од котлината со најголема зачестеност е западниот ветер со просечна 
годишна зачестеност од 124 ‰ и средна годишна брзина од 2,5 m/s. Во отворениот 
источен дел на Скопската котлина режимот на ветровите доста се разликува од 
градскиот дел. Овде со најголема зачестеност се јавува северниот ветер, просечно 
годишно со 142 ‰ со средна брзина 3,9 m/s (Слика бр. VII.1-1: Ружа на зачестеноста на 
правците на ветерот за Скопје - Зајчев рид). 
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Слика бр. VII.1-1: Ружа на зачестеноста на правците на ветерот за 

 Скопје - Зајчев Рид 
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▪ Структура на населените места, социлошки и културолошки параметри на 

подрачјето  
 
Локацијата на инсталацијата на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е на ул. 51, бр. 23, Населба - 
Стопански Двор, Волково, Ѓорче Петров. 
 
Обезбеден е простор за лабораториска анализа, производство на фармацевтски 
препарати и пакување.  
 
Локацијата на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ се наоѓа во мешана зона (станбена и 
индустриска) на територијата на Општина Ѓорче Петров и зафаќа површина од околу 
2.659 m2. 
 
Територијата на Општина Ѓорче Петров се протега на северозападната страна на 
Скопје, од левата страна на реката Вардар. Во состав на подрачјето на Ѓорче Петров 
спаѓа и руралните населени места и населби по сливот на река Лепенец. Општината 
Ѓорче Петров е погранична општина, затоа што нејзината северна граница се простира 
долж државната граница. Ѓорче Петров е градска Општина во состав на Град Скопје, и 
нејзината територија се граничи со oпштините: Карпош, Чучер-Сандево и Сарај. Покрај 
урбаниот дел, Општината има и приградски, рурален дел во кој има седум населени 
места: Волково (заедно со населбите Пржина и Стопански Двор), Грачани, Кисела 
Јабука, Кучково, Никиштане, Ново Село и Орман. 
 
Општината Ѓорче Петров зафаќа површина од 66,93 km2 и од градот Скопје е 
оддалечена 7,6 km. 
 
На север се наоѓа граничниот премин со Република Косово (општина Качаник), на исток 
и југ со општините Чучер-Сандево и Карпош и на запад со општина Сарај. 
 
Во однос на населбите, ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е оддалечен од најблиските станбени 
објекти, на оддалеченост од околу 100-120 m, воздушно растојание. 
  
Оддалеченоста од населбите е доволна заштита на населението од евентуални 
влијанија на бучава, пожар и поплава во локацијата на објектот. 

 
Слика бр. VII.1-2: Поставеност на општина Ѓорче Петров 
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VII.2. Оценка на емисиите во атмосферата 
 
Oценка на емисиите во атмосферата од инсталацијата ќе биде направена со мерење на 
емисиите на загадувачките супстанции во воздухот од испустот од котларата на 
инсталацијата. Мерењата треба да се извршат од страна на акредитирана лабораторија, 
и да се изработи Лабораториски извештај. 
 

❖ ЗАБЕЛЕШКА: 

Бидејќи котлите работат само во зимскиот период (за загревање на работните 
простории на инсталацијата), мерењата кај испустот од котлара треба допонително 
да се направат во зимскиот период од 2023 год. 
 
 
VII.3. Оценка на влијанието врз површинскиот реципиент 
 
Од инсталацијата нема емисија во површински реципиент. 
 
 
VII.4. Оценка на влијанието на испуштањата во канализација 
 
Отпадните води од миење на подовите во лабораториите се релативно „чисти“ води од 
причина што редовно се контролира влезната вода за да не настане загадување и 
контаминација на самите суровини и производи. 
 
Водите не содржат отпадни материи и од причина што се работи за простории кои се 
третираат како „чисти соби“ со строго ограничено движење и користење на заштитни 
скафандери за вработените за да не се загади просторот.  
 
Станува збор за релативно чисти води кои се во мали количини поради што не се 
предвидени посебни технолошки решенија. 
 
Oценка на емисиите во канализацијата од инсталацијата е направена со анализа на 
отпадната вода од технолошкиот процес. Анализата е извршена од страна на 
акредитираната лабораторија на ТЕХНОЛАБ ДОО СКОПЈЕ, за што е изработен 
Лабораториски извештај, кој е даден во продолжение на овој прилог. 
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Лаб. Извештај бр. 335/23 од ТЕХНОЛАБ од извршени анализи на отпадна технолошка 
вода од ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 
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VII.5. Оценка на влијанието на емисиите врз почвата и подземните води 
 
Нема емисија во почва и подземна вода. 
 
 
VII.5.1. Расфрлање на земјоделски и неземјоделски отпад 
 
Не е применливо. Нема таква дејност.  
 
 
VII.6. Загадување на почвата/подземната вода 
 
Од отпочнувањето со работа на инсталацијата до денес, нема загадување на почвата и 
подземните води. 
 
 
VII.7. Оценка на влијанието врз животната средина на искористувањето на 
отпадот во рамките на локацијата и/или неговото одлагање  
 
Создадениот отпад во инсталацијата е згрижен и депониран соодветно и истиот не 
влијае врз животната средина.  
 
 
VII. 8. Влијание на бучавата 
 
Бучавата создадена во инсталацијата нема влијание врз животната средина надвор од 
нејзините граници. 
 
Оценката е направена со мерење на нивото на бучава во животната средина. Мерењата 
се извршени во текот на месец мај 2023 година, од страна на акредитираната 
лабораторија на ТЕХНОЛАБ ДОО СКОПЈЕ, за што е изработен Лабораториски извештај. 
Овој извештај е даден во продолжение на овој прилог. 
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Лаб. Извештај бр. 334/23 од ТЕХНОЛАБ од извршени мерења на нивото на бучава во 
животната средина на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 
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ПРИЛОГ VIII. ОПИС НА ТЕХНОЛОГИИТЕ И ДРУГИТЕ ТЕХНИКИ ЗА 

СПРЕЧУВАЊЕ, ИЛИ ДОКОЛКУ ТОА НЕ Е МОЖНО, НАМАЛУВАЊЕ НА 
ЕМИСИИТЕ НА ЗАГАДУВАЧКИТЕ МАТЕРИИ 

 
1. VIII.1. МЕРКИ ЗА СПРЕЧУВАЊЕ НА ЗАГАДУВАЊЕТО ВКЛУЧЕНИ ВО 

ПРОЦЕСОТ 

 
2. VIII.2. МЕРКИ ЗА ТРЕТМАН И КОНТРОЛА НА ЗАГАДУВАЊЕТО НА КРАЈОТ 

ОД ПРОЦЕСОТ 
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VIII.1. Мерки за спречување на загадувањето вклучени во процесот 
 
Системи за третман на емисиите со оперативни контролни параметри и калибрации 
нема. 
 
 
VIII.2. Мерки за третман и контрола на загадувањето на крајот од процесот 
 
VIII.2.1. Контрола на процес на производство на полупроизводоти и финални 
производи 
 
За секој производ се води евиденција, со тоа што се нумерира со сопствен 
идентификационен број. Исто така, во базата на податоци по нумеричкиот број се води 
секојдневна евиденција за кавлитетот на влезните суровини и готовите производи, како 
и моменталната состојба на лабораториската опрема и машини во производниот 
процес. Со ваков прецизен компјутерски софтвер во секој момент може да се следи 
состојбата на процесот на производство и да се воведуваат нови протоколи за развој. 
 
VIII.2.2. Систем за климатизација и вентилација  
 
Основниот машински проект за климатизација на лабаротиријата на ГАЛАФАРМ ДОО 
СКОПЈЕ е изработен врз основа на поставена проектна задача, добиено архитектонско-
градежни основи, намената на просторот, барање на инвеститорот и прописите за ваков 
вид на градба. 
 
 

 Климатизација на просториите за екстракција   
   
Во просториите за екстракција поставени се машини за производство на масло од 
канабис. Промената на воздухот во просториите за екстракција е 25 пати на час. 
Каналите се поставени од надворешна страна и се изработени од изолиран панел за 
дистрибуција на воздух. Од клима комората  воздухот се разделува за  другите соби на 
сите катови на секое разгранување во собите има електромоторна клапна која има 
задача да обезбеди секторски регулација на доведениот воздух. Во просторот се 
внесува воздух преку алуминска решетка преку канали за потис кој се доведуваат  
клима комората  и исто толкава количина на воздух се отфрла преку друга алуминска 
решетка односно преку канали за испуст кој се одоведуваат и исфрла преку клима 
комората.  
  
 

 Вентилација 
 
Во објектот на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ изведени се вентилациони траси со кои е 
предвидено уфрлање и исфрлање на воздух со цел обезбедување на вентилација со 
соодветен број на измени на час, кај лабараториите и административниот дел. 
 
Инсталацијата за вентилација обезбедува довод на свеж (надворешен) воздух во 
просториите и испуст на загадениот воздух надвор од објектот. Доводот и одводот на 
воздух се врши преку вентилатор, вентилациони канали изработени од поцинкуван лим 
и дистрибутивни елементи како што се решетките, при што во просториите за 
екстракција се обезбедени 8 измени на час. 
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VIII.2.3. Систем за пречистена вода 
 
Во инсталацијата е инсталиран посебен систем за добивање на прочистена вода. 
 
Капацитетот на системот за прочистена вода е 400 l/h. Системот е дизајниран и изведен 
според GMP барања, овозможувајќи произведениот прочистен квалитет на водата да ги 
задоволи барањата на Ph.Eur. Системот за прочистена вода е во согласност со 
барањата на Ph.Eur. 
 
 
VIII.2.4. Планирани  мерки по однос на потенцијални ризици 
 
 
2.4.1. НАДЗОР 
 
Вработените во секторот НАДЗОР работат сменски во 3 смени по 8 часа со што 
покриваат 24 часа дневно, 7 дена во неделата. Сите вработени поседуваат уверенија за 
извршена обука по соодветна програма за превенција и гаснење на пожари и имаат 
посетено обука за прва помош. 
 

Идентификација на потенцијални ризици 
во производствениот објект   

Заштита/спречување на 
потенцијални ризици во 
производствениот објект 

Противправен влез на едно или повеќе 
лица од надвор 

Повикај 192 / Заклучување на сите 
влезови / Соодветна обука / 
Постапување по Протоколот за 
Безбедност на ГАЛАФАРМ ДОО 
СКОПЈЕ 

Појава на пожар 

Активирање звучен сигнал, аларм / 
Повикај 194 / евакуација на вработени / 
ПП апарати мапирани на План за 
евакуација во случај на вонредна 
состојба / ПП азбестно кебе / 
Хидрантска мрежа / Соодветна обука 

Прекин на Електрична енергија 

Вклучување на дизел Агрегат од страна 
на Надзорникот / Заведува во записот 
за вклучување агрегат / Автоматско 
вклучување на паничните светла / 
Автоматско активирање на UPS 
‘’Uninterruptible Power Suply’’/ Соодветна 
обука   

Дефект во Електрична инсталација  

Исклучување на главната склопка за 
довод на Ел. Енергија / Повикување на 
овластен сервис за Електрика / 
Автоматско вклучување на паничните 
светла / Автоматско активирање на 
UPS ‘’Uninterruptible Power Suply’’/ 
Соодветна обука   

Поплавување од водоводна инсталација 

Исклучување на главниот вентил од 
водоводната инсталација / Повикај 
сртучно лице за санирање на штетата / 
Проверка на целата инсталација со 
запис 
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❖ ОДРЖУВАЊЕ 

 

Идентификација на потенцијални ризици 
во производствениот објект   

Заштита/спречување на 
потенцијални ризици во 
производствениот објект 

Обработа на метал (искрење, испарување при 
заварување, Испарување на бои и лакови)  

Опрема за лична заштита / Повикај 
194 / ПП апарат / Примање прва 
помош од Службата за Надзор 

Струен удар (од алат) 

Проверка на исправноста на сите 
електрични уреди / Повикување на 
овластен сервис за Електрика / 
Повикај 194 

Замор при работа 
Предвремено ослободување од 
работа / дополнителен одмор / 
систематска контрола 

  
 

❖ ХИГИЕНИЧАРИ 
 

Идентификација на потенцијални ризици 
во производствениот објект   

Заштита/спречување на 
потенцијални ризици во 
производствениот објект 

Штетности / опасности од хемиски супстанции 
за одржување на хигиена и дезинфекција во 
производниот објект 

Задолжителна опрема за лична 
заштита /сет за прва помош / 
Примање прва помош од Службата за 
Надзор 
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2.4.2. ПРОИЗВОДЕН ПРОЦЕС ВО ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ (ЕКСТРАКЦИЈА, 
ПРОИЗВОДСТВО И МАГАЦИН) 

 
Вработените во Администрација работат 1 смена, по 8 часа, 5 дена во неделата и 
дежурства преку викендите, додека, вработените во производниот процес 
(лабораториите) работат во 3 смени, по 8 часа, 7 дена во неделата и дежурства преку 
викендите. 

 

ИДЕНТИФИКАЦИЈА НА ПОТЕНЦИЈАЛНИ 
РИЗИЦИ ВО ПРОИЗВОДСТВЕНИОТ 

ОБЈЕКТ 

ЗАШТИТА/СПРЕЧУВАЊЕ НА 
ПОТЕНЦИЈАЛНИ РИЗИЦИ ВО 

ПРОИЗВОДСТВЕНИОТ ОБЈЕКТ 

Дефект на систем за реверзна осмоза 
Резервоари / се пријавува на одговорен 

и се повикува надлежната компанија. 

Посекотини од ножици 
Сет за прва помош, Обрати се на 
обучените за прва помош( Сектор 

Надзор) 

Хемикалии / pH up, pH down Опрема за лична заштита / Повикај 194 

Непријавување на дефект на опрема Соодветна обука 

Хемикалии / реагенси (96% етанол, висок 
степен на испарување и пожар) 

Опрема за лична заштита / Повикај 194 / 
ПП апарат 

Лабораториски прибор (стакло, опасност 
при кршење и посекотини) 

Сет за прва помош 

Испорака на несоодветна суровина и/или 
амбалажа (не одговара на спецификацијата 

за квалитет) или ненавремена испорака 
Брза испорака на нови количини 

Производна опрема (работа под висок 
притисок) 

Сет за прва помош / соодветна обука 

Непријавување на дефект на опрема Соодветна обука 

Опасност од пожар одосно од  
самозапалување на суровините 

Контрола на температура и влага во 
просториите 

Опасност од труење предизвикано од 
испарување ( губривата,алкохол, хексан) 

Контрола на температурата и 
континуирана  вентилација на  

магацинсиот простор 

Опасност од физичка повреда при 
транспорт и складирање на производите 

Уредно складирање и лесна достапност  
на производите во магацинот  и 

соодветно транспортирање  со возила 
без погон 

Опасност од глодари и други штетници 
Дезинфекција, дезинсекција и 

дератизација  на магацинскиот простор 
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ПРИЛОГ IX. МЕСТА НА МОНИТОРИНГ И ЗЕМАЊЕ НА 
ПРИМЕРОЦИ 

 
1. IX.1. МЕСТА НА МОНИТОРИНГ И МЕРНИ МЕСТА ЗА ЗЕМАЊЕ НА 

ПРИМЕРОЦИ  
1.1. IX.1.1. МОНИТОРИНГ НА ЕМИСИИ ВО АТМОСФЕРАТА 
1.2. IX.1.2. МОНИТОРИНГ НА ЕМИСИИ ВО КАНАЛИЗАЦИЈА 

 
2. IX.2. МЕРНИ МЕСТА И МОНИТОРИНГ НА ЖИВОТНАТА СРЕДИНА 
2.1. IX.2.1. МОНИТОРИНГ НА БУЧАВА ВО ЖИВОТНАТА СТРЕДИНА 
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IX.1. МОНИТОРИНГ НА ЕМИСИИТЕ И ТОЧКИ НА ЗАМАЊЕ ПРИМЕРОЦИ 
 
IX.1.1. Мониторинг на емисии во атмосферата 
 
Имајќи ги во  предвид активностите кои се реализираат од инсталацијата и поставениот 
вентилационен систем во инсталацијата, од системите за вентилација не се 
евидентирани испусти на загадувачки супстанции во воздухот во животната средина, 
додека од котларата евидентиран е еден испуст на загадувачки супстанции во воздухот, 
станува збор за испуст од котли на нафта. 
 
Координати на мерна точка кај испуст од котлара: 

• A1: N: 42.030318˚ и E: 21.339694˚. 
 
Мерното место е пристапно, но е на висина од 3 m.  
 

❖ ЗАБЕЛЕШКА: 

Бидејќи котлите работат само во зимскиот период (за загревање на работните 
простории на инсталацијата), мерењата кај испустот од котлара треба допонително 
да се направат во зимскиот период од 2023 год. 
 
 
IX.1.2. Мониторинг на емисии во канализација 
 
Oд инсталацијата евидентирана е една точка на емисија на отпадна технолошка вода, во 
постојната канализација на општина Ѓорче Петров (точка на емисија во канализација - 
С1). 
 
• МЕТОДОЛОШКИ ПРИОД 
 
Методолошкиот пристап за испитување и анализа на водите се состои од: 
- Избор на мерни места за земање на мостри; 
- Земање мостри, примероци на вода; 
- Лабораториска анализа; 
- Обработка и интерпретација на добиените резултати. 
 
 
Лабораториската анализа опфаќа анализа на физички, органски и неоргански параметри 
со употреба на соодветни методи и опрема. 
 
Координати на точкa за земање примерок отпадна технолошка вода: 

• C1: N: 42.030340˚ и E: 21.339914˚. 
 
 
Локацијата на мерното место од каде е земена мостра за анализа е дадена на Слика бр. 
VI.3-1 во Прилог VI. 
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IX.2. МЕРНИ МЕСТА И МОНИТОРИНГ НА ЖИВОТНАТА СРЕДИНА 
 
Следење на влијанијата врз животната средина се прави преку мониторинг на 
квалитетот на почвата и нивото на бучава. 
 
IX.2.1. Мониторинг на бучава во животната стредина 
 
Опис на поставеност на пет мерни места за бучава: 

• N1 (M.M.1): 5,86 m југоисточно од фабрика и 98 m јужно од портирница; 

• N2 (M.M.2): 17,04 m североисточно од фабрика и 68 m јужно од портирница; 

• N3 (M.M.3): 16,43 m источно од трафостаница и 20,5 m североисточно од фабрика; 

• N4 (M.M.4): 8,21 m јужно од трафостаница и 4,5 m североисточно од фабрика; 

• N5 (M.M.5): 49,8 m североисточно од фабрика и 32 m јужно од фабрика. 
 
 
Координати на пет мерни места за бучава: 

• N1: N: 42.029782˚ и E: 21.340182˚; 

• N2: N: 42.030008˚ и E: 21.340339˚; 

• N3: N: 42.030333˚ и E: 21.340059˚; 

• N4: N: 42.030317˚ и E: 21.339844˚; 

• N5: N: 42.030348˚ и E: 21.340498˚. 
 

Пристапот до овие мерни места е лесен. Истите се наоѓаат во кругот на инсталацијата и 
се на висина на тлото. 
 
 
Во Прилог VI на сликите VI.1-1 и VI.5-1 претставени се местата на мониторинг на 
емисиите во воздух и бучава во животна средина. 
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Слика IX.1-1: Мапа на локација на емисионите точки во животна средина (воздух, вода и бучава) 

ЛЕГЕНДА: 
 
 

ВОЗДУХ 

• А1: Испуст од котли на нафта 
(N: 42.007790˚ и E: 21.468581˚); 

 
 
ВОДA 

• C1: испуст на отпадна технолошка вода 
(N: 42.007945° и E: 21.470709°). 

 
 
БУЧАВА 

• N1 (M.M.1): 5,86 m југоисточно од фабрика и 98 m јужно од портирница 
(N: 42.029782˚ и E: 21.340182˚); 
 

• N2 (M.M.2): 17,04 m североисточно од фабрика и 68 m јужно од 
портирница 
(N: 42.030008˚ и E: 21.340339˚); 
 

• N3 (M.M.3): 16,43 m источно од трафостаница и 20,5 m североисточно 
од фабрика 
(N: 42.030333˚ и E: 21.340059˚); 
 

• N4 (M.M.4): 8,21 m јужно од трафостаница и 4,5 m североисточно од 
фабрика 
(N: 42.030317˚ и E: 21.339844˚); 
 

• N5 (M.M.5): 49,8 m североисточно од фабрика и 32 m јужно од фабрика 
(N: 42.030348˚ и E: 21.340498˚). 
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ПРИЛОГ Х. ЕКОЛОШКИ АСПЕКТИ И НАЈДОБРИ 
ДОСТАПНИ ТЕХНИКИ 
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Х.Еколошки аспекти и Најдобро достапни техники   
 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ во рамките на имплементираниот Систем за упрвување со 
заштита на животна средина, а во согласност со барањата на  ISO 14001:2015, на 
годишно ниво ги идентификува аспектите на животната средина и го евалуира нивното 
влијание врз животната средина. Секој од дефинираните аспекти се управува по точно 
одредена постапка.  
 
Аспектите на животна средина се во согласност со Референтните документи за 
Најдобри Достапни Техники за фармацевтски технологии (BAT Guidance Note on Best 
Available Techniques for Pharmaceutical and Other Speciality Organic Chemical), 2008 и 
Референтните документи за Најдобри Достапни Техники за производство на органски 
хемикалии (Best Available Techniques (BAT) Reference Document for the Production of 
Large Volume Organic Chemicals), 2017. 
 
Најдобро достапните техники (НДТ) даваат одговор на следните прашања: 

• системи за управување со животната средина; 

• енергетска ефикасност; 

• заштеда на вода; 

• управување со отпадни води, собирање и третман; 

• нус-производи,  

• остатоци и управување со отпадот; 

• третман на отпадните гасови; 

• емисии на бучава и вибрации; 

• емисии на мирис. 
 
Во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ поставен е Систем за управување со животната средина 
со цел да се подобрат севкупните еколошки перформанси и истиот ги вклучува 
следните карактеристики:  

 посветеност на менаџментот, вклучувајќи го и високиот менаџмент; 
 дефиниција, од страна на раководството, на политиката за животна средина која 

ги  вклучува континуираните подобрувања на еколошките перформанси на 
инсталацијата; 

 планирање и воспоставување на потребните процедури и цели, заедно со 
финансиско планирање и инвестиции; 

 спроведување на процедури кои посветуваат особено внимание на: 
 структура и одговорност; 
 вработување, обука, свесност и компетентност; 
 комуникација; 
 вклучување на вработените; 
 документација; 
 ефективна контрола на процесот; 
 програми за одржување; 
  подготвеност за итни случаи и одговор; 
 зачувување на усогласеноста со законодавството за животна средина. 

 проверка на перформансите и преземање корективни мерки, при што особено 
внимание се посветува на: 
 следење и мерење на емисии на воздух, вода;почва, отпад, бучава 
 корективни и превентивни активности; 
 одржување на евиденција; 

 независна (каде што е изводливо) внатрешна или надворешна ревизија со цел 
да се одреди без оглед дали Системот за управување со животната средина е во 
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согласност со планираните аранжмани и дали е правилно имплементиран и 
одржуван; 

 преглед, од страна на повисокото раководство, на Системот за управување со 
животната средина и нејзината континуирана соодветност, адекватноста и 
ефективност; 

 следење на развојот на почисти технологии; 
 разгледување на влијанијата врз животната средина од евентуалното затворање 

на инсталација во фаза на дизајнирање на нова фабрика, и во текот на неговиот 
работен век. 

 
Применети најдобро достапни теџники во однос на: 

• процес на екстракција на канабис; 

• систем за прочистена вода; 

• климатизација и вентилација; 

• применети контролни техники. 
 
 

❖ Опис на процесот на екстракција на канабис 
 

Процесот на екстракција на канабисот е одвојување на лековити активни состојки на 
фабриката Cannabis со употреба на селективен растворувач преку стандардни 
процедури.  
 
Целта на екстракцијата е да се одделат растворливите растителни метаболити, 
оставајќи го зад себе нерастворливиот клеточен остаток.  
 
Почетните сурови екстракти содржат сложена мешавина од канабиноиди и терпени.  
 
Процесот што се користи е ладно-етанолна екстракција и се изведува во согласност со 
одобрената технолошка постапка и GMP стандардите.  
 
Сите производствени активности се дизајнирани и направени врз основа на 
документиран и јасно опишан план за квалитет на производството.  
 
Производството се спроведува и го води надлежен персонал според СОП, со користење 
на соодветна опрема и производни простории. 
 
Протокот на процесот е поделен во неколку чекори / фази: 

 фаза на прифаќање на почетните материјали, 
 фаза на полупроизвод-примарен екстракт,  
 фаза на дестилати, примарно и секундарно пакување и испорака на екстракти. 

 
Секој чекор / фаза поминува низ контролата на процесот според критериумите за 
прифатливост дадени од КК Сектор. 
 
Се спроведуваат следните фармацевтски-технолошки операции: 

 Подготовка на билен материјал; 
 Мацерација; 
 Филтрација; 
 Вакуум дестилација; 
 Молекуларна дестилација; 
 Пакување. 
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❖ Систем за прочистена вода 

 
Инсталацијата се снабдува со вода од водоводната мрежа на Ѓорче Петров, но за 
своите потреби користи посебни инсталиран систем за прочистување на водата. 
 
Капацитетот на системот за прочистена вода е 500 l/h. Системот е дизајниран и 
изведен според GMP барања, овозможувајќи произведениот прочистен квалитет на 
водата да ги задоволи барањата на Ph. Eur.  
 
Системот за прочистена вода е во согласност со барањата на Ph.Eur. и се состои од: 

1. Предфилтрација; 
2. Омекнување на водата; 
3. Филтрација со активен јаглен; 
4. Прилагодување на pH вредноста; 
5. Безбедна филтрација; 
6. УВ стерилизација; 
7. Електродеонизација (EDI); 
8. Складирање; 
9. Систем за реверзна осмоза; 
10. Складирање и дистрибуција на вода. 
 
 

❖ Вентилација и климатизација 

 

Со HVAC системот се покриени: 

• Просториите за производство на ФДФ, класифициран простор класа Д; 

• Просториите за екстракција, климатизиран простор; 

• Просторот за секундарно пакување, климатизиран простор; 

• Магацинскиот простор, климатизиран простор. 
 
HVAC системот се состои од поедини елементи  и во зависност од просториите кои ги 
опслужува ги контролира следниве параметри: 

• Довод на воздух; 

• Температура и влажност; 

• Диференцијален притисок; 

• Број на измени на воздух; 

• Ниво на рециркулација на воздухот; 

• Број на честички.  
 

Припремата на воздухот кој се уфрла во чистиот простор, класа Д, во кој се одвива 
производството и примарното пакување на ФДФ вклучува: 

• Филтрирање на воздухот пред влез во клима комората , филтер F5; 

• Високо ефикасна филтрација , филтер F7; 

• Филтрирање на воздухот преку апсолутен HEPA филтер H13; 

• Филтрирање на излезниот воздух низ филтер F4; 

• Поставените филтри се изведени согласно барањата на SRPS EN 779:2012. 
 
Покрај со филтрирањето обезбедување на класата на чистота, Д,  се постигнува инсо 
каскаден проток на воздухот од простор со повисока класа кон простор со пониска класа 
со што се спречува нечистиот воздух да го контаминира чистиот. Каскадното струење 
на воздухорт се постигнува преку каскадни надпритисоци.  
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Во чистиот простор класа Д се одржуваат следниве услови: 

• Температура од 18 до 25 °С; 

• Влага од 35 до 65% RH; 

• Разлика во притисоци од 5 до 15Pa, каскадна разлика; 

• Број на измени најмалку 10. 
 

HVAC системот се контролира преку SMART систем за дигитална контролa. 
Системот врши автоматска контрола, мониторинг и следење на условите.  
 
НДТ за фармацевтските  индустрии во делот за превенција на инциденти ги предвидува 
следните фази за управување со потенцијалните инциденти: 

• идентификација на потенцијалните инциденти / опасности по животна средина, 
кои може да настанат од опасните материјали; 

• вреднување на ризиците; 

• идентификација на потенцијалните ризици што треба да се контролираат; 

• идентификација и имплементација на потребните корективни мерки; 

• развој, имплементација и тестирање на Планот за реагирање во случај на 
опасност, 

и истите се применети во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ. 
 
Инсталацијата сите свои активности ги реализира во насока на постојано подобрување 
на технолошкиот процес преку усовршување на опремата со која што работи, како и со 
постојано водење на грижа за животната средина. 
 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ користи техники кои се блиски до најдобрите можни техники 
за производство на пиво и безалкохолни пијалаци. Целта кон која што се стреми 
инсталацијата е преку соодветно производство да се постигне соодветен стандард и 
квалитет на готовиот производ, но при тоа да не дојде до нарушување на состојбата со 
животната средина. 
 
Еколошки аспекти кои би требало да се применат, со цел употреба на почисти 
технологии, минимизирање на отпадот и супституција на суровините, за групата на 
Инсталации во кои спаѓа и ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ, дефинирани се во BAT Guidance 
Note on Best Available Techniques for  Pharmaceutical and Other Specialty Organic 
Chemicals,  Европска Комисија, 2008 год. 

 
Во продолжение е прикажано е поглавје V од BAT Guidance Note on Best Available 
Techniques for  Pharmaceutical and Other  Specialty Organic Chemicals. 
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Најдобрите Достапни Техники (БАТ), како и  еколошките аспекти за ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ дадени се во Табела бр. X.1-1. 
 
Табела бр. X.1-1: Најдобрите Достапни Техники (БАТ) 

No БАТ Референца Опис на БАТ Состојба во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

1. Ризик на животната средина 
(т.4.2) 

Клучни еколошки прашања на 
фармацевтската индустрија се: 
 Голема разновидност на супстанции што се 

користат во овие сектори исто така може да 
вклучува и многуштетни и токсични 
материи. 

 Емисии на загадувачки супстанции во 
воздухот 

 Отпадни води со потенцијал за големи 
оптоварувања на неразградливо органско 
соединенија 

 Големи количини на потрошени 
растворувачи 

 Отпад што не може да се рециклира во 
висок сооднос. 

Имплементиран интегриран систем за 
управување со квалитет, заштита на животна 
средина и безбедност и здравје при работа 
 

2. Техники за контрола 
(т 4.3.) 

НДТ бара примена на постојните или можните 
мерки за елиминирање, намалување и 
контрола на емисиите 
 Спречување на влијанието врз животната 

средина 
 Минимизирање на влијанието врз 

животната средина 
 Управување и третман на отпадни 

суспстанции 
 Управување со животната средина. 

Применето 
-Идентификување на сите аспекти врз животна 
средина, мерење на значај и дефинирање на 
програми за намалување на влијанијата врз 
животна средина  
-Мониторинг на влијанијата врз животна средина 
-Дизајн на опрема (затворен систем), системите 
кои согласно процесот создаваат одредена 
прашина опфатени со системот за отпрашување 
-Третирање на отпадната вода 
-Селектирање на отпадот кој што се создава, 
потпишани договори со овластени организации за 
управување со отпад 
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No БАТ Референца Опис на БАТ Состојба во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

 

3. Спречување на влијанието 
врз животната средина 
Интеграција на процесите за 
животната средина и 
здравјето и безбедноста при 
работа во развој на процеси 
НДТ  
(т.5.2, 5.2.1 и 5.2.2 од БАТ) 

 Максимизирајте ја ефикасната употреба на 
материјали - подобрете го дизајнот на 
процесот за да го зголемите вградувањето 
на сите влезни материјали во крајниот 
производ 

 Користете материјали што имаат мала или 
никаква токсичност за здравјето на луѓето и 
животната средина  

 Минимизирајте ги енергетските 
побарувања на процесот.  

 Реакции на температури на околината и 
притисоците треба да се земат предвид 
таму каде што е изводливо  

 Користете обновлива суровина наместо да 
исцрпувате, каде што технички и економски 
практично  

 Изберете лесно биоразградливи 
растворувачи за екстракција од природни 
производи 

 Избегнувајте непотребна дериватизација 
(на пр. Блокирање или заштитни групи)  

 Користете каталитички реагенси кои се 
супериорни во однос на стехиометриските 
реагенси во дека се создаваат помалку 
остатоци таму каде што е изводливо  

 Внимателно изберете ги супстанциите што 
се користат во хемискиот процес со цел да 
го минимизирате потенцијалот за несреќи, 
ослободувања, експлозии и пожари.  

Применето 
-За материјали кои што се користат проценето е 
влијанието согласно MSDS и преземени се 
соодветни мерки за заштита на вработените и 
животната средина 
-Енергетска ефикасност е применета во новите 
производни организациони делови, за 
постоечките објекти се планираат соодветни 
проекти 
 

4. Безбедност на процесите за 
нормално работење со цел да 
се земат во предвид 

НДТ е да се примени една или комбинација од 
следниве техники за да се обезбеди 
контролиран процесот  преку примена на: 

Применето 
-Применети се сите технички и организациски 
мерки за дизајн на објекти, простории и опрема. 
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No БАТ Референца Опис на БАТ Состојба во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

ефектите од потенцијалните 
отстапувања во хемискиот 
процес и работењето на 
инсталацијата 
(т 5.2.3 од БАТ) 

 Организациски мерки 
 Инженерски контроли 
 Стопери за реакција (на пр. 

Неутрализација, гаснење) 
 Итно ладење 
 Конструкција отпорна на притисок 
 Олеснување на притисокот. 
 Процедури и технички мерки за да ги 

ограничи ризиците од ракување 
складирање на токсични материи 

Предвидени се посебни мерки за простории и 
опрема каде што се користат високозапаливи 
материјали. Применети се сите ПП мерки во 
производните објекти и простории. 

5. Минимизирање на влијанието 
на животната средина 
Дизајн на инсталацијата 
(т 5.3 од БАТ) 

 

НДТ е да дизајнира нови постројки за да ги 
минимизира емисиите во животната средина 
со примена на следниве техники: 
 Користете само затворена и запечатена 

опрема за да ги минимизирате 
неконтролираните емисии 

 Затворете ја производната зграда и 
вентилирајте ја механички таму каде што е 
изводливо 

 Користете инертен гас на процесната 
опрема каде што се ракува со VOC 

 Опремете ги реакторите со еден или 
повеќе кондензатори за обновување на 
растворувачот и поврзете ги сите 
кондензатори на системот за обновување / 
намалување 

 Кога е можно, користете проток на 
гравитација наместо пумпи за да се 
минимизира емисијата 

 Овозможете сегрегација и селективно 
третирање на водните остатоци 

 Користете модерен систем за контрола на 
процесот за да овозможите висок степен на 

Применето 
-Применети се сите технички и организациски 
мерки за дизајн на објекти, простории и опрема. 
Предвидени се посебни мерки за простории и 
опрема каде што се користат високозапаливи 
материјали. 
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No БАТ Референца Опис на БАТ Состојба во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

автоматизација и да се обезбеди стабилно 
и ефикасно работење. 
 

6. Минимизирање на протокот и 
оптоварувањето на 
волуменот на издувниот гас 
(т 5.3.4.од гас) 

НДТ е да се затворат сите непотребни отвори 
за да се спречи вшмукување на воздухот во 
гасот, инсталиран систем за собирање преку 
процесната опрема и со тоа да се минимизира 
протокот на волумен 

Применето 
-Дизајн на опрема (затворен систем), системите 
кои согласно процесот создаваат одредена 
прашина опфатени со системот за отпрашување 
 

7. Минимизирање на 
потрошувачката на енергија 
 (т 5.3.6) 

НДТ е да се проценат и спроведат опциите за 
минимизирање на потрошувачката на 
енергија, да се оптимизира енергетскиот 
биланс на производствената локација 

Применето 
-Енергетска ефикасност е применета во новите 
производни организациони делови, за 
постоечките објекти се планираат соодветни 
проекти 
 

8. Управување и третман на 
отпадоци 
Масовни биланси и анализа 
на проток на отпад од процеси 
(т 5.4. и т 5.4.1.) 

НДТ треба да изврши детална анализа на 
протокот на отпад со цел да го идентификува 
потеклото или 
остатоците и основната група на податоци за 
да се овозможи управување и соодветен 
третман на 
гасовити, водени и цврсти отпадоци 

Применето 
-Отпадот кој што се создава од производниот 
процес е соодветно категоризиран согласно 
Листата на видови на отпад. Отпадот кој што се 
создава се селектира, се води евиденција, 
соодветно се складира се до негово преземање 
од овластени организациии за управување и 
постапување со отпад. 

9. Мониторинг  на гасовити 
супстанции во воздухот 
(т 5.4.3 и т 7.1) 

НДТ е индивидуално да ги следи 
супстанциите со екотоксиколошки потенцијал  
НДТ е да ги следи профилите на емисии, кои 
го одразуваат режимот на работа на 
процес на производство (серија, полу-
континуирано, континуирано) за емисија на 
гасови 
Следење на помали емисии на котелот за 
SO2, NOx, CO и честички,  
Годишен мониторинг на системи за 
отпрашување 

Применето 
-Мониторинг на квартално ниво на испустите од  
котларата 
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No БАТ Референца Опис на БАТ Состојба во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 

- цврсти честички  

10. Мониторинг на отпадни води  
(т5.4.5.).  

 

НДТ е да се оддели и предтретира или 
отстрани: 
загадувачката супстанција во отпадната вода 
пред да се испушти во соодветен реципиент 
 

Применето 
Соодветен третман на отпадните води 

11.. Управување со животната 
средина 
(т 5.5) 

НДТ треба да спроведе и да се придржува до 
системот за управување со животната 
средина (ЕМС) што вклучува голем број на 
дефинирани 
карактеристики кои се соодветни на 
индивидуални состојби 

Применето 
- Имплементиран интегриран систем за 
управување со квалитет, заштита на животна 
средина и беабедност и здравје при работа 
- Идентификување на сите аспекти врз животна 
средина, мерење на значај и дефинирање на 
програми за намалување на влијанијата врз 
животна средина 
-Мониторинг на влијанијата врз животна средина 
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ПРИЛОГ XI. ПРОГРАМА ЗА ПОДОБРУВАЊЕ 
 

1. XI.1. ВОВЕД 
 
2. XI.2. ПРОГРАМА ЗА ПОДОБРУВАЊЕ 
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XI.1. Вовед 
 
Инсталацијата сите свои активности ги реализира во насока на постојано 
подобрување на технолошкиот процес преку усовршување на опремата со која што 
работи, како и со постојано водење на грижа за животната средина. 
 
Определбата на раководсвото на инсталацијата за целосно и навремено исполнување 
на законските обврски од областа на заштита на животната средина и безбедноста и 
здравје при работа, меѓу другото, е насочена кон реализација на основните принципи 
на Политиката за управување со квалитет и Политиката за управување со животна 
средина. 
 
Според Политиката за управување со животна средина на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ 
обврска на сите вработени е да го користат системот за управување со животна 
средина како оперативен инструмент за организирање на дневните активности со цел 
да се задоволат потребите на потрошувачите, преку нивно снабдување со производи и 
услуги кои секогаш ќе бидат во согласност со нивните барања и поставените рокови. 
 
Согласно Политиката за управување со животна средина инсталацијата ќе продолжи 
да работи секогаш стремејќи се да го спречи секој вид на несреќи и повреди преку 
активно учество на секој вработен и периодична проверка на нивните познавања и 
спремност во делот на безбедноста и опкружувањето, со цел да се дефинираат 
планови чија имплементација ќе ги подобри споменатите перформанси.  
 
Со цел потполно усовршување, поголемо искористување на постоечките капацитети, 
притоа одржувајќи го постојано квалитетот на своите производи на највисоко ниво и 
водејќи грижа за животната средина, фирмата издвојува и дел од својот буџет за 
вложување во безбедност и здравје на вработените и заштита на животната средина. 
 
Инсталацијата секогаш се стреми кон најновите достигнувања на полето на заштита 
на животната средина преку: 

- намалување на потрошувачката на суровини и енергија; 
- навремен мониторинг на емисиите во воздух; 
- навремен мониторинг на нивото на бучава; 
- намалување на емисиите на штетни материи во животната средина со 

правилно складирање, третман и обработка на отпадните материи. 
 

XI.2. Програма за подобрување 

 
Инсталацијата користи техники кои се блиски до најдобрите можни техники за 
производство на фармацевтски производи, но сепак постои можност тој систем да се 
подобри. Целта кон која што се стреми Операторот е преку соодветно производство 
да се постигне соодветен стандард и квалитет на готовиот производ, но притоа да не 
дојде до нарушување на состојбата со животната средина. 
 
Имајќи во предвид дека работењето на инсталацијата се извршува со опрема која 
соодветствува со домашните и европските прописи и регулативи кои се однесуваат на 
заштитата на животната средина, создадената бучава е во рамките на дозволените 
нивоа на бучава, преземањето на целокупниот создаден отпад се врши од страна на 
овластени фирми - преземачи на отпад, ефикасно искористување на енергијата и низа 
други активности кои се преземени со цел заштита на животната средина, Програмата 
за подобрување која ја предлага Операторот претставува програма на дефинирани 
организациони активности кои ги опфаќаат аспектите прикажани во следната табела. 
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Табела XI.2: Предвидени активности согласно Програмата за подобрување 

Ред. 
бр. 

Опис на активноста Цел Фреквенција 

1. 

Прецизно планирање на 
производството од аспект 

на ефикасно искористување 
на суровините и 

репроматеријалите. 

Максимално можно 
намалување на создадениот 

отпад од производство. 
Континуирано 

2. 
Редовна контрола на 

исправноста на машините и 
производната опрема. 

Спречување дефекти на 
машините и производната 

опрема, а со тоа спречување на 
појава на шкарт производи кое, 
покрај негативните финансиски 
импликации врз инсталацијата 

ќе предизвика зголемено 
создавање на отпад. 

Континуирано 

3. 

Набавка на квалитетни 
суровини и 

репроматеријали од аспект 
на компонентите од кои тие 

се направени, преку 
проверка на 

безбедностните листи. 

Со цел отпадот кој се создава 
при користење на овие 

материјали, да не биде штетен 
по животната средина и 

човековото здравје. 

Континуирано 

4. 

Редовни превентивни 
прегледи на машините, 

опремата и на 
инсталациите (електрична, 

громобранска, гасна, 
вововодна итн.). 

Спречување на хаварии. Континуирано 

5. 

Организирање на редовни 
обуки на вработените од 
областа на заштита на 
животната средина и 

безбедноста и здравјето 
при работа. 

Подигнување на свеста на 
вработените во однос на 
заштитата на животната 
средина и безбедноста и 

здравјето при работа. 

Континуирано 

6. 

Редовен мониторинг за 
медиумите како воздух од 
страна на акредитирана 

лабораторија. 

Заштита на животната средина. Континуирано 

7. 
Редовно одржување на 

дворното место. 

Заштита на животната средина, 
човековото здравје и 

подобрување на визуелните 
ефекти на опкружувањето. 

Континуирано 

 
 
Со реализација на Програмата за подобрување и спроведување на соодветен 
мониторинг ќе се добијат податоци кои можат да послужат за документирање на 
статусот на медиумите и областите на животната средина и доколку е потребно да се 
преземат сооветни мерки. 
 
Исто така, Прогрмата овозможува воспоставување на интерактивна врска помеѓу сите 
вклучени страни и претставува основа за надлежните институции, да го контролираат 
процесот на спроведување на законската регулатива и да донесуваат правилни 
одлуки.  
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Основните цели на Програмате се: 

- Да се потврди дека договорените услови се соодветно спроведени; 
- Да се потврди дека емисиите се во рамките на предвидените или дозволените 

гранични вредности; 
- Да се овозможи управување со непредвидените влијанија или промени; 
- Да се потврди дека со примена на соодветни мерки се зголемуваат 

придобивките во однос на заштитата на животната средина. 
 
Операторот главно ги има остварено потребните техничките подобрувања за работа 
на инсталацијата и заштита на животната средина и нема значително влијание врз 
загадувањето на животната средина. 
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ПРИЛОГ XII. ОПИС НА ДРУГИ ПЛАНИРАНИ 
ПРЕВЕНТИВНИ МЕРКИ 
 
1. ПРИЛОГ XII.1. СПРЕЧУВАЊЕ НА НЕСРЕЌИ И ИТНО РЕАГИРАЊЕ 
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XII.1. Спречување на несреќи и итно реагирање 
 

Во текот на работењето на инсталацијата можна е појава на емисии во животната 
средина настанати при евентуални несреќи и хаварии. Ризиците од вакви случувања 
секогаш постојат и при нивно дефинирање секогаш се земаат во предвид причините за 
настанување на незгодите.  
 
Во исталацијата тие причини се следниве: 

• Незгоди кои можат да настанат како резултат на природни непогоди; 

• Незгоди кои можат да настанат како резултат на појава на пожар и експлозија; 

• Незгоди кои можат да настанат како последица на несоодветното одржување 
на исправноста на опремата и инсталациите; 

• Незгоди кои можат да настанат како последица на несоодветната подготовка и 
непочитување на упатствата за безбедно работење и употреба на средствата 
за колективна и лична заштита на вработените за време на редовното 
работење. 
 

При разгледување на постоечки или предложени мерки за итни случаи надвор од 
нормалното работно време и во услови различни од вообичаените, со цел 
намалување на влијанието врз животната средина, потребно е да се разгледа 
постојната состојба од аспект на можноста за појава на горенаведените незгоди, (не) 
постоење на услови за нивно појавување и постоење на таканаречени „вградени 
мерки” дефинирани со самата градба на објектите и изградената инфраструктура на 
локацијата на инсталацијата. 
 
Во однос на незгодите кои можат да настанат како резултат на природни непогоди 
(земјотреси, појава на поплави, силен ветер, ниски температури, наноси од снег и 
слично) може да се каже дека со самата изведба на градбите исполнети се законските 
прописи за изградба на ваков тип на објекти (сеизмичност, конструктивна стабилност и 
цврстина итн.). 
 
Во однос на незгоди кои можат да настанат како резултат на појава на пожар и 
експлозија, може да се каже дека инсталациајта е опремена со стабилни системи и 
мобилни апарати за гасење на пожар со вода и поставеностa е согласно Планот за 
заштита од пожари. Нивната исправност редовно се контролира според важечките 
прописи. 
 
До инсталацијата е обезбеден пристап за ПП возила. Сите внатрешни патишта и 
паркинзи се асфалтирани. 
 
 

❖ Мерки за заштита од пожар 
 
Инсталацијата поседува соодветен број и тип на ПП апарати и за нивно одржување 
задолжена е надворешна овластена фирма. 
 
Во случај на пожар постапката е следна: 

• без паника да се пристапи кон гаснење на пожарот; 

• да се извести одговорното лице и противпожарната единица; 

• да се пристапи кон евакуација на загрозените лица и имот; 

• да се исклучи доводот на електрична енергија и затвори и исклучи доводот на 
лесно запаливи материи; 

• да се одстранат сите лесно запаливи и експлозивни материи; 
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• да се затворат сите отвори и врати заради спречување на ширење на пожарот; 

• да се употреби соодветно средство за гаснење во зависност од видот и обемот на 
настанатиот пожар; 

• да се употребат сите ПП средства, апарати и опрема која е во близина; 

• работниците кои не се директно вклучени во гасењето на пожарот веднаш да го 
напуштат објектот и да се одалечат на сигурна далечина; 

• да се пристапи кон евакуација и изнесување на луѓе и материјални добра од 
соседните простории и објекти. 
 

Секој вработен е должен без приговор да ги извршува задачите од одговорното лице 
кое раководи со гаснење на пожарот. 
 
Во инсталацијата опасностите од појава на инцидентни случаи на несреќи и хаварии 
се постојано присутни за кои се свесни сите вработени. Поради тоа големо внимание 
се обрнува на превентивните мерки и активности за спречување на таквите опасности.  
 
Заради спречување и отстранување на опасностите (пожар, хаварии, елементарни 
непогоди, радиолошко - биолошка-хемиска опасност и сл.) за заштита и спасување на 
луѓето и материјалните средства, како и заради заштита на животната средина од 
инцидентни емисии, инсталацијата има изготвено План за заштита и спасување од 
природни непогоди и други несреќи. 
 
Планот за заштита и спасување на инсталацијата се заснова на Процената на 
загрозеност на објектот и субјектите во него од природни и други несреќи, на реалните 
потреби и можности за спроведување на ефикасна заштита, преку искористување на 
расположивиот стручен потенцијал и ресурси, како и преку соработка и содејство со 
останатите субјекти на системот за заштита и спасување во општината,градот и 
силите за заштита и спасување кои се формираат на државно ниво. 
 
Во однос на незгоди кои можат да настанат како последица на несоодветното 
одржување на исправноста на опремата и инсталациите и непочитување на 
упатствата за безбедно работење и употреба на средствата за колективна и лична 
заштита на вработените за време на редовното работење, може да се каже дека 
Операторот на инсталацијат во рамките на законските регулативи, постојано врши 
редовна контрола на исправноста на уредите, инсталациите и опремата.  
 
Водоснабдувањето е со водоводна инсталација, заштитена од смрзнување, а 
отпадната вода се одведува во канализационата мрежа на општина Ѓорче Петров.  
 
Дворното место на инсталацијата е осветлено и оградено. 
 
Во инсталацијата е обезбедено постојано присуство на вработени оператори и 
одржувачи кои се грижат за безбедноста на погонот. Освен тоа има и организирана 
чуварска служба која со редовни обиколки вон работното време ја следи 
безбедносната состојба на локалитетот. 
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❖ Управување со ризици (во случај на настанување на хаварија, несреќа или 

вонредни состојби) 
 
Фабриката ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ има пропишана Процедура за управување со 
ризици во случај на настанување на хаварии, несреќи или во случај на вонредни 
состојби. 
 
Во случај на хаварија, како резултат на природни непогоди (земјотрес, пожар итн.) или 
технички грешки, персоналот треба веднаш да се евакуира. Фабриката има поставено 
ПП апарати на видни места, обележани на ѕид и на мапа поставена на видно место, 
каде што, се јасно објаснети правците на движење во случај на евакуација. 
 
На сите катови се поставени планови за евакуација на персоналот и гостите. Еден 
план за евакуација содржи Легенда, на која е прикажано: Правец на евакуација, 
Противпожарен апарат, ѕиден хидрант, рачен јавувач на пожар, алармен гонг, панично 
светло и собирно место. 
 
Во случај на појава на пожар, треба да се извести Противпожарната бригада на 
бр.193. 
 
Упатство: 
-Проучи го и разработи го планот за евакуација; 
-Во случај на пожар биди присебен, не паничи, следи ги ознаките за евакуација и 
напушти го објектот; 
-ПП апаратите и хидрантите редовно да бидат видливи и пристапни; 
-Помогни му на оној кој е во паника и изведи го надвор од објектот; 
-Не складирај опрема на патеките за евакуација; 
-Лифтот не смее да се користи во случај на пожар; 
-Во случај на пожар правилно употреби ја ПП опремата; 
-По можност да се евакуира и опрема; 
-Да се вгради панични светла на излезите; 
-Следи ги паничните светла. 
 
Вработените имаат обука за ракување со ПП апарати.  
 
По евакуација на збирното место одговорниот треба да ги преброи дали се сите 
вработени на збирното место. 
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ПРИЛОГ XIII. РЕМЕДИЈАЦИЈА, ПРЕСТАНОК СО РАБОТА, 
ПОВТОРНО ЗАПОЧНУВАЊЕ СО РАБОТА И ГРИЖА ПО 
ПРЕСТАНОК НА АКТИВНОСТИТЕ 

 
1. XIII.1 РЕМЕДИЈАЦИЈА, ПРЕСТАНОК СО РАБОТА, ПОВТОРНО 
ЗАПОЧНУВАЊЕ СО РАБОТА И ГРИЖА ПО ПРЕСТАНОК НА АКТИВНОСТИТЕ 
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XIII.1 Ремедијација, престанок со работа, повторно започнување со работа и грижа 

по престанок на активностите 
 
Во случај на делумен или целосен престанок на активноста на ГАЛАФАРМ ДОО 
СКОПЈЕ се предвидени следните мерки и постапки: 

• отстранување на целокупниот отпад (опасен и неопасен), нефункционални 
постројки и опрема во согласност со законската регулатива на РСМ; 

• чистење на сите простории во рамките на локацијата; 

• отстранување на опасните материи во согласност со актуелната законска 
регулатива во РСМ; 

• чистење на дворската површина. 
 
Со основните суровини,репроматеријали и залихи на готови производи, постројките и 
опремата, како и со самите објекти и инфраструктура ќе се постапи на следниов начин: 
 
 

 Основна суровина, репроматеријали и залихи на готови производи 
 
Целокупната количина на суровини и репроматеријали ќе се потроши пред да прекине 
инсталацијата да функционира. Во случај да не може да се потроши, истите ќе се 
продадат или евентуално ќе бидат вратени кај добавувачите. На тој начин се избегнува 
можноста од било какво загадување на животната средина, пред се на почвата или 
нејзино нагрдување во или надвор од рамките на локацијата. 
 
Доколку има производи на залиха, истите ќе се продадат.  
 
 

 Постројки и опрема 
 
Откако инсталацијата ќе престане да работи, со опремата и машините, кои во моментот 
на прекинот ќе се затекнат на локацијта ќе се постапи на следниот начин: 

 Демонтажа на машините од страна на стручни лица на начин пропишан во 
соодветни документи (препораки од производителот); 

 Продажба на опремата и машините кои се функционални, во случај да нема 
заинтересирани купувачи истите ќе се продадат како старо железо; 

 Опремата која не е функционална ќе им се понуди на откупувачите на старо 
железо; 

 Сета онаа опрема која нема да се продаде ќе се одложи и уништи на начин кој ќе 
биде во согласност со актуелната законска регулатива на РСМ. 

 
 

 Објекти и инфраструктура 
 
Во случај инсталацијата да престане да работи најпрво ќе се направи обид за продажба 
на инсталацијата во целост или парцијално со можност за пренамена. Доколу има 
потреба возможно е да се изврши конзервирање на објектот, а се со цел да се најде 
заинтересиран купувач. 
 
Во случај да се реши инсталацијата да се руши сметаме дека градежните материјали од 
кои се изградени објектите не се опасни за животната средина.  
 
Градежниот шут кој ќе насатане ќе се одложи согласно актуелната законска регулатива 
на РСМ.  
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Во случај на престанок со работа на дел од инсталацијата или на целата инсталација 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ планира да ги превземе следните активности: 
 
а) Преземање на оперативни активности: 

- Празнење на заостанатите количини на течни хемикалии, со отуѓување или 
префрлање во други објекти; 

- Конзервирање на цевните инсталации и опремата за напојна вода со средства 
против корозија и смрзнување; 

- Подмачкување и замастување на сите вртливи делови од машинска опрема; 
- Празнење на водоводните инсталации, или доколку тоа не е можно, полнење на 

водните системи со сретства за заштита од смрзнување; 
- Растеретување и доведување во безнапонска состојба на електричните уреди и 

разводни табли; 
- Видно обележување електро таблите и дел од опремата кои не смеат да се 

испразнат или исклучат со натписи за известување и опомена (пример: 
електротабли кои мора да бидат во напонска состојба). 

 
б) Преземање на административни активности 

- Информирање на надлежните министерства за престанок со работа, со 
поднесување извештај за превземените мерки и активности; 

- Изготвување заеднички план за мерки и активности со соседните инсталации  
сврзани со новонастанатата состојба; 

- Евидентирање на сите оперативни активности кои се превземени во ваквата 
состојба, со назнака на местата каде се наоѓа оваа евиденција; 

- Обележување на локациите и местата кои можат да бидат опасни и изготвување 
листа на мерки кои треба да се преземат во случај на потреба; 

- Изготвување на листа на активности за извршување на повремени контроли на 
инсталацијата и список на лица со соодветна професија, задолжени за тие 
контроли; 

- Изготвување листа на мерки и акивности за повторно започнување со работа на 
инсталацијата. 

 
 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ се обврзува да го почитува релевантното законодавство и 
регулаторни барања кои ќе бидат на сила во време кога ќе бидат превземени 
активностите за затварање (престанок со работа) на претпријатието. 
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ПРИЛОГ XIV. НЕТЕХНИЧКИ ПРЕГЛЕД 

 
1. ПРИЛОГ XIV: НЕТЕХНИЧКИ ПРЕГЛЕД 
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XIV.  Нетехнички преглед 

 

Локација на инсталацијата 
 
Локацијата на Компанијата ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е на Ул. 51, бр. 23, Стопански 
двор-Волково, Скопје. 
 
Локацијата на ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ се наоѓа во мешана зона (станбена и 
индустриска) на територијата на Општина Ѓорче Петров и зафаќа површина од околу 
2.659 m2. 
 
Основна дејност на ДРУШТВО ЗА ПРОИЗВОДСТВО НА ЛЕКОВИ, ГРАНИЧНИ И 
КОЗМЕТИЧКИ ПРОИЗВОДИ ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ е производство на козметички 
производи и препарати за нега кои моментално се продаваат во Македонија, Србија, 
Бугарија, Хрватска и Косово и на пазарите на поранешните советски републики. 
 
 
Опис на инсталацијата 
 
Објектот е поставен на три спрата (приземје и 2 ката).  
 
Објектот е поделен на магацини за суровини, магацини за готови производи, котлара, 
лаборатории за производство на козметички и фармацевтски препарати, 
администрација и портирница. 
 
Производниот погон за производство на фармацевтски и козметички производи се 
состои од 3 нивоа со 1.185 m2 расположив простор по ниво, или вкупно околу 3.555 m2 
за целиот објект. 
 
 
Организациона структура на инсталацијата 
 
Во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ има 41 вработено лице. 
 
Раководството на инсталацијата ја има определено структурата на организацијата и ги 
има распределено надлежностите, одговорностите и овластувањата во раководењето и 
извршувањето на работните обврски согласно Правилник за организација на работата и 
систематизација на работни места. 
 
Раководниот тим во однос на животната средина посветува големо внимание со што 
влијанието врз животната средина е сведено на минимум. 
 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ поседува: 

- Политика за квалитет; 
- Сертификат за управување со квалитет ISO 9001:2015; 
- Сертифкат  за управување со животната средина ISO 14001:2015. 

 
Лице кое е одговорно за прашањата од животната средина е управителката 
ЕЛЕОНОРА СПАСОВСКА, маг. по фармација и специјалист за испитување и 
контрола на лекови. 
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Суровини кои се употребуваат во производниот процес 
 
Основните и помошни суровини кои се користат за вршење на дејноста, на годишно 
ниво се:  
1. Канабис (цвет за екстракција); 
2. Етанол; 
3. Останати препарати и супстанции; 
4. Вода; 
5. Електрична енергија. 
 
Основни суровини во процесот на екстракција на масло од канабис и производство на 
гранични и козметички производи се цветот од канабис и етанолот. 
 
Помошни материјали потребни за ова производство се супстанциите за производство 
на козметички и гранични производи, како и лабораториската опрема и горивата, 
односно, течното гориво - нафта, што се користи во котларата, за загревање на 
работните простори (лаборатории и администрација). 
 
 
Ракување со суровини, горива, меѓупроизводи и производи 
 
Во ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ ракувањето со суровините, горивата, хемикалиите, 
помошните материјали и електричната енергија се одвива според техничко-
технолошките норми и барања, согласно законската регулатива и е карактеристично за 
секоја од наведените компоненти. 
 
За таа цел во Инсталацијата постои опрема и механизација за утовар и истовар, 
складирање, дистрибуција и транспорт, која редовно се одржува и контролира. 
 
 
Опис на управувањето со цврст и течен отпад во инсталацијата 
 
Видовите на отпад кои се создаваат во текот на оперативните активности во рамки на 
инсталацијата, согласно класификацијата на Листата на видови на отпади, главните 
извори, количините и постапувањето се дадени во табелите V.2.1 и V.2.2 во Анекс - 
Табели. 
 
Отпадните материи кои се генерираат при вршењето на дејноста може да се групираат 
како: 

- 20 03 01 - Измешан комунален отпад (создаден од вработените и од 
администрација); 

- 20 01 39 - Отпад од пакување од пластика (од производниот процес); 
- 20 01 01 - Отпад од пакување од хартија и картон (создаден од процес на 

производство и пакување-од спакувани суровини); 
- 20 01 40 - Отпад од пакување од алуминиум (создаден од искористен и 

оштетен лабораториски прибор); 
- 20 01 02 - Отпад од пакување од стакло (создаден од искористен и оштетен 

лабораториски прибор). 
 
За правилно постапување со отпад од пакување од хартија и картонска амбалажа, 
инсталацијата постапува согласно пропишана интерна Стандардната оперативна 
процедура (СОП) за мониторинг на аспекти на животна средина и управување со отпад. 
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Овој отпад според листата на видови на отпад не е класифициран во група на опасен 
отпад. Отпадот од пакување од хартија и картон, метал и стакло се складира во 
контејнери (канти) во кругот на фабриката и потоа го откупува фирмата ПАКОМАК ДОО. 
Во продолжение на Прилог бр. 5 приложен е договорот со фирмата ПАКОМАК ДОО. 
 
Измешаниот комунален отпад, што го создаваат вработените за 24 часовна работа на 
локацијата, исто така, се складира во посебни контејнери (канти) во кругот на 
фабриката и потоа се предава на овластената фирма ЕКО ФЛОР КОМПАНИ ДОО. 
 
Во однос на отпадот се планира соодветно прибирање, привремено складирање, 
селектирање на отпадот и навремено изнесување на отпадот од објектот. 
 
 
ЕМИСИЈА 
 
Емисии во воздух 
 
Имајќи ги во  предвид активностите кои се реализираат од инсталацијата и поставениот 
вентилационен систем во инсталацијата, од системите за вентилација не се 
евидентирани испусти на загадувачки супстанции во воздухот во животната средина, 
додека од котларата евидентиран е еден испуст на загадувачки супстанции во воздухот, 
станува збор за испуст од котли на нафта. 
 
Од инсталацијата не се евидентирани други точкасти испусти на отпадни гасови и 
загадувачки супстанции во воздухот во животната средина. 
 
 
Фугитивни и потенцијални емисии 
 
Eмисијата на неметански испарливи органски соединенија (NMVOC), CO, CO2, SO2 и 
NOx од горивата на возилата кои се задржуваат при истовар и товар на влезните 
суровини и готовите производи, е релативно мала и може да се каже дека е исклучиво 
ограничена на работната средина во близина на инсталацијата. 
 
 
Емисии во површински води 
 
Од инсталацијата нема емисии во површински води. 
 
 
Емисии во канализација 
 
Од инсталацијата евидентирана е една точка на емисија на отпадни технолошки води 
во градска канализација. Отпадната технолошка вода се спојува со отпадната 
санитарна вода и како таква се испушта во градската канализација. 
 
Во процесот на работа на инсталацијата, од технолошкиот процес на работа, како 
отпадни води се јавуваат: 
- отпадни води од миење на лабораторискиот прибор; 
- води од одржување на хигиена на вработените; 
- санитарни отпадни води; 
- води од атмосферските врнежи. 
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Отпадните води од миење на лабораторискиот прибор не содржат отпадни материи од 
причина што, во самата лабораториска анализа и производство на препарати, не се 
користат опасни материи. Овие миења се редовни, односно после секое користење. 
 
Отпадните води од инсталацијата, преку систем на одводна канализација од објектот, 
се одведуваат до постојната канализациона мрежа на Ѓорче Петров. 
 
Водите настанати од одржување на хигиена на вработените, како и санитарната 
отпадна вода се испуштаат во постоечката канализација на Ѓорче Петров и не 
претставуваат опасност по животната средина. 
 
Атмосферските води исто така преку мрежа на атмосферска канализација на Ѓорче 
Петров се носат до заедничкиот канал и како такви, се испуштаат во постоечката 
канализација на Ѓорче Петров и не претставуваат опасност по животната средина. 
 
 
Емисии во почва 
 
Од инсталацијата не постои емисија во почва. 
 
 
Емисии на бучава 
 
Од резултатите добиени при мерењето на амбиентната бучава може да се заклучи дека 
бучавата што се генерира од инсталацијата нема влијание врз животната средина 
надвор од нејзините граници. 
 
 
Вибрации 
 
Од инсталацијата нема извори на вибрации кои би влијаеле на животната средина. 
 
 
Извори на нејонизирачко зрачење 
 
Од инсталацијата нема извори на нејонизирачко зрачење. 

 

Оценка на емисиите во атмосферата 

 
Операторот на инсталацијата, врши редовен мониторинг на емисијата од испустот од 
сушара заради што има ангажирано надворешна акредитирана лабораторија од Скопје.  
 
Врз основа на податоците добиени од досега извршените мерења и анализи на 
емисијата на загадувачки супстанции во воздухот може да се констатира дека, во 
согласност со Правилникот за граничните вредности за дозволените нивоа на емисии и 
видови на загадувачки супстанции во отпадните гасови и пареи кои ги емитираат 
стационарните извори во воздухот (Сл. весник на СРМ, бр. 141/2010 год. и бр. 223/2019 
год.), нема надминување на граничните вредности. 
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❖ ЗАБЕЛЕШКА: 

Бидејќи котлите работат само во зимскиот период (за загревање на работните 
простории на инсталацијата), мерењата кај испустот од котлара треба допонително 
да се направат во зимскиот период од 2023 год. 
 
 
Оценка на влијанието врз површинскиот реципиент 
 

Од инсталацијата нема испуштања на фекални и технолошки отпадни води во 
површински води. 
 
 

Оценка на влијанието на испуштање во канализација 
 

Oд инсталацијата  евидентирана е една точки на емисија во градска канализација.  
 
Отпадните води од миење на подовите во лабораториите се релативно „чисти“ води од 
причина што редовно се контролира влезната вода за да не настане загадување и 
контаминација на самите суровини и производи. 
 
Водите не содржат отпадни материи и од причина што се работи за простории кои се 
третираат како „чисти соби“ со строго ограничено движење и користење на заштитни 
скафандери за вработените за да не се загади просторот.  
 
Станува збор за релативно чисти води кои се во мали количини поради што не се 
предвидени посебни технолошки решенија. 
 
 
Оценка на влијанието на емисиите врз почвата и подземните води 
 
Нема емисии во почва и во подземните води. 
 
 

Расфрлање на земјоделски и неземјоделски отпад 
 
Не е соодветно за предметната инсталација. 
 
 
Загадување на почвата/подземната вода 
 
Од отпочнувањето со работа на Инсталацијата до денес, нема загадување на почвата и 
подземните води. 
 
 
Оценка на влијанието врз животната средина на искористувањето на 
отпадот во рамките на локацијата и/или неговото одлагање 
 
Создадениот отпад во инсталацијата е згрижен и депониран соодветно и истиот не 
влијае врз животната средина.  
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Влијание на бучавата 
 
Бучавата создадена во инсталацијата нема влијание врз животната средина надвор од 
нејзините граници. 
 
Добиените резултати од мерењата на нивото на бучава и нивна споредба со 
Правилникот за гранични вредности на нивото на бучава во животната средина 
(Сл.весник на РМ бр.147/2008) покажуваат дека нема надминување на граничната 
вредност. 
 
 
Мерки за спречување на загадувањето вклучени во процесот 
 
Во Инсталација нема посебни уреди и системи за директно намалување на 
загадувањето на воздухот водата и почвата, со оглед на тоа дека такво загадување 
нема. Користењето на автоматизација во производниот процес е насочно, пред сe, кон 
намалување на загубите од готовите поизводи.  
 
Системи за третман на емисиите со оперативни контролни парметри и калибрации 
нема. 
 
Превземен мерки за третман и контрола на загадувањето на крајот од процесот се: 

- Контрола на расадот, полупроизводот и финалниот производ; 
- Инсталиран систем за климатизација и вентилација; 
- Инсталиран систем за пречистена вода; 
- Планирани  мерки по однос на потенцијални ризици. 

 
 
Места на мониторинг и земање примероци  
 
Местата на мониторинг на емисиите и мониторинг на квалитетот на животната средина 
дефинирани се во Табела IX.1.1 и Табела IX.1.2. и истите се дадени во Анекс 1 Табели. 
 
 
Најдобро достапни техники 
 
ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ во рамките на имплементираниот Систем за упрвување со 
заштита на животна средина, а во согласност со барањата на  ISO 14001:2015, на 
годишно ниво ги идентификува аспектите на животната средина и го евалуира нивното 
влијание врз животната средина. Секој од дефинираните аспекти се управува по точно 
одредена постапка.  

 
Аспектите на животна средина се во согласност со Референтните документи за 
Најдобри Достапни Техники за фармацевтски технологии (BAT Guidance Note on Best 
Available Techniques for Pharmaceutical and Other Speciality Organic Chemical), 2008 и 
Референтните документи за Најдобри Достапни Техники за производство на органски 
хемикалии (Best Available Techniques (BAT) Reference Document for the Production of 
Large Volume Organic Chemicals),2017. 
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Најдобро достапните техники (НДТ) даваат одговор на следните прашања: 

 системи за управување со животната средина; 
 енергетска ефикасност; 
 заштеда на вода; 
 управување со отпадни води, собирање и третман; 
 нус-производи; 
 остатоци и управување со отпадот; 
 третман на отпадните гасови; 
 емисии на бучава и вибрации; 
 емисии на мирис. 

 
 
Програма за подобрување 
 
Инсталацијата сите свои активности ги реализира во насока на постојано подобрување 
на технолошкиот процес преку усовршување на опремата со која што работи, како и со 
постојано водење на грижа за животната средина. 
 
Определбата на раководсвото на инсталацијата за целосно и навремено исполнување 
на законските обврски од областа на заштита на животната средина и безбедноста и 
здравје при работа, меѓу другото, е насочена кон реализација на основните принципи на 
Политиката за за управување со животна средина. 
 
Инсталацијата користи техники кои се блиски до најдобрите можни техники за 
производство на на фармацевтски производи, но сепак постои можност тој систем да се 
подобри. Целта кон која што се стреми Операторот е преку соодветно производство да 
се постигне соодветен стандард и квалитет на готовиот производ, но притоа да не дојде 
до нарушување на состојбата со животната средина. 
 
Имајќи во предвид дека работењето на инсталацијата се извршува со опрема која 
соодветствува со домашните и европските прописи и регулативи кои се однесуваат на 
заштитата на животната средина, создадената бучава е во рамките на дозволените 
нивоа на бучава, преземањето на целокупниот создаден отпад се врши од страна на 
овластени фирми - преземачи на отпад, ефикасно искористување на енергијата и низа 
други активности кои се преземени со цел заштита на животната средина, Програмата 
за подобрување која ја предлага Операторот претставува програма на дефинирани 
организациони активности кои ги опфаќаат аспектите прикажани во следната табела. 
 
Со реализација на Програмата за подобрување ќе се добијат податоци кои можат да 
послужат за документирање на статусот на одреден медиум на животната средина 
(воздух, вода, почва), како и следење на ефектите од применетите мерки.  
 
Исто така, Прогрмата овозможува воспоставување на интерактивна врска помеѓу сите 
вклучени страни и претставува основа за надлежните институции, да го контролираат 
процесот на спроведување на законската регулатива и да донесуваат правилни одлуки.  
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Спречување на несреќи и итно реагирање 
 
Во текот на работењето на инсталацијата можна е појава на емисии во животната 
средина настанати при евентуални несреќи и хаварии. Ризиците од вакви случувања 
секогаш постојат и при нивно дефинирање секогаш се земаат во предвид причините за 
настанување на незгодите.  
 
Во исталацијата тие причини се следниве: 

− Незгоди кои можат да настанат како резултат на природни непогоди, 

− Незгоди кои можат да настанат како резултат на појава на пожар и експлозија, 

− Незгоди кои можат да настанат како последица на несоодветното одржување на 
исправноста на опремата и инсталациите,  

− Незгоди кои можат да настанат како последица на несоодветната подготовка и 
непочитување на упатствата за безбедно работење и употреба на средствата за 
колективна и лична заштита на вработените за време на редовното работењ 

 
Во однос на незгоди кои можат да настанат како последица на несоодветното 
одржување на исправноста на опремата и инсталациите и непочитување на упатствата 
за безбедно работење и употреба на средствата за колективна и лична заштита на 
вработените за време на редовното работење, може да се каже дека Операторот на 
инсталацијат во рамките на законските регулативи, постојано врши редовна контрола на 
исправноста на уредите, инсталациите и опремата.  
 
Во инсталацијата е обезбедено постојано присуство на вработени оператори и 
одржувачи кои се грижат за безбедноста на погонот. Освен тоа има и организирана 
чуварска служба која со редовни обиколки вон работното време ја следи безбедносната 
состојба на локалитетот. 
 
Фабриката ГАЛАФАРМ ДОО СКОПЈЕ има пропишана Процедура за управување со 
ризици во случај на настанување на хаварии, несреќи или во случај на вонредни 
состојби. 
 
Во случај на хаварија, како резултат на природни непогоди (земјотрес, пожар итн.) или 
технички грешки, персоналот треба веднаш да се евакуира. Фабриката има поставено 
ПП апарати на видни места, обележани на ѕид и на мапа поставена на видно место, 
каде што, се јасно објаснети правците на движење во случај на евакуација. 
 
 
Ремедијација, престанок со работа, повторно започнување со работа и грижа 
по престанок на активностите 
 
Престанок на работа на целата Инсталација не се планира во блиска иднина.  
 
Меѓутоа, доколку настапат околности под кои ќе биде неопходно да престане со работа, 
инсталацијата се обврзува да ги сведе на минимум влијанијата врз животната  средина 
од своето работење. 
 
Во случај на делумен или целосен престанок со работа  направен е план за 
минимизирање на краткорочните и долгорочните ефекти на активноста врз животната 
средина.  
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