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[bookmark: _Toc87004740][bookmark: _Toc14421]1验收项目概况
北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目位于北京市通州区永乐经济开发区恒业七街6号及6号院19号楼101三层，建筑面积534.68m2，总投资673万元，年产透析机专用透析浓缩液5万桶、透析机专用透析浓缩粉50万袋，一次性使用手术吸引管10万根、腹膜透析液1万桶、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件20台。
[bookmark: _Hlk54187876]2019年5月，北京利安康医药用品有限公司委托北京中环尚达环保科技有限公司编制完成了《北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环境影响报告表》。2019年8月5日建设单位取得北京市通州区生态环境局《关于北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环境影响报告表的批复》（通环审[2019]0075号）。本项目开工时间为2020年1月10日，竣工试运行时间为2023年5月28日。
根据《北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环境影响报告表》及批复，本次验收对项目进行整体验收。
依照《中华人民共和国环境保护法》、《中华人民共和国环境影响评价法》、《建设项目竣工环境保护验收管理办法》（国家环保总局第13号令）、《建设项目环境保护管理条例》（国务院令第682号）、生态环境部《关于发布<建设项目竣工环境保护验收暂行办法>的公告》（国环规环评[2017]4号）及生态环境部关于发布《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》的公告（公告2018年第9号）等有关规定，北京利安康医药用品有限公司于2022年11月对“北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目”开展竣工环境保护自主验收。
根据北京华成星科检测服务有限公司现场监测结果、验收技术规范、环评报告、批复等相关内容，编制了本建设项目竣工环境保护验收监测报告。







[bookmark: _Toc87004741][bookmark: _Toc11883][bookmark: _Toc519523584][bookmark: _Toc522048107][bookmark: _Toc56692635][bookmark: _Toc518908161][bookmark: _Toc45721667][bookmark: _Toc27986110][bookmark: _Toc527979826][bookmark: _Toc6486384][bookmark: _Toc9351]2验收依据
[bookmark: _Toc61611903][bookmark: _Toc55216092][bookmark: _Toc32038][bookmark: _Toc87004742][bookmark: _Toc86761993][bookmark: _Toc55810024][bookmark: _Toc56692637]2.1环境保护法律、法规
（1）《中华人民共和国环境保护法》，2015.1.1实施；
（2）《中华人民共和国大气污染防治法》，2018年修订；
[bookmark: _Hlk53148055]（3）《中华人民共和国水污染防治法》，2017年6月27日第二次修正；
（4）《中华人民共和国噪声污染防治法》，2022.6.5实施；
（5）《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》，2020.9.1实施；
（6）国务院关于修改《建设项目环境保护管理条例》的决定（中华人民共和国国务院[2017]第682号令，2017年10月1日开始施行）；
（7）《产业结构调整指导目录（2019年本）》。
[bookmark: _Toc55810025][bookmark: _Toc13531][bookmark: _Toc87004743][bookmark: _Toc86761994][bookmark: _Toc61611904][bookmark: _Toc55216093]2.2建设项目竣工环境保护验收技术规范
（1）《关于规范建设单位自主开展建设项目竣工环境保护验收的通知（征求意见稿）》意见的通知（环办环评函〔2017〕1235号）；
（2）生态环境部关于发布《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》的公告（公告2018年第9号）；
（3）《排污单位自行监测技术指南 总则》（HJ819-2017）；
（4）《关于印发建设项目竣工环境保护验收现场检查及审查重点的通知》（环办〔2015〕113号）；
（5）关于发布《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》的公告（国环规环评[2017]4号）；
（6）关于印发《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》的通知（环办环评函[2020]688号）。
[bookmark: _Toc86761995][bookmark: _Toc15733][bookmark: _Toc87004744]2.3其它依据
1.《北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环境影响报告表》（北京中环尚达环保科技有限公司，国环评证乙字第1078号）；
2.《关于北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环境影响报告表的批复》（通环审[2019]0075号）；
3.《危险废物环保管家服务合同》（北京生态岛科技有限责任公司）；
4.《检测报告》（北京华成星科检测服务有限公司）。
[bookmark: _Toc518563654][bookmark: _Toc527979830][bookmark: _Toc27986114][bookmark: _Toc87004745][bookmark: _Toc519523588][bookmark: _Toc45721671][bookmark: _Toc6486388][bookmark: _Toc518908165][bookmark: _Toc30507][bookmark: _Toc522048111][bookmark: _Toc56692641]3工程建设概况
[bookmark: _Toc26472][bookmark: _Toc87004746][bookmark: _Toc56692642][bookmark: _Toc49780845]3.1项目概况
项目名称：北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目
建设单位：北京利安康医药用品有限公司
建设性质：新建
总投资：673万元
建设地点：北京市通州区永乐经济开发区恒业七街6号及6号院19号楼101三层
建设内容：年产透析机专用透析浓缩液5万桶、透析机专用透析浓缩粉50万袋，一次性使用手术吸引管10万根、腹膜透析液1万桶、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件20台。
[bookmark: _Toc14016][bookmark: _Toc87004747]3.2地理位置及平面布置
[bookmark: _Toc49780847][bookmark: _Toc49325309][bookmark: _Toc10619188]3.2.1地理位置
本项目建设地点位于北京市通州区永乐经济开发区恒业七街6号及6号院19号楼101三层。地理坐标：东经116.786492°、北纬39.611697°。项目地理位置图见图3.2-1。
本项目所在建筑东侧隔园区道路约15米为6号院20号楼；南侧为6号院27号楼；西侧邻空地；北侧紧邻6号院18号楼。项目位于所在建筑3层整层。周边环境现状图见图3.2-2。
3.2.2平面布置
项目占地面积534.68m2，建筑面积534.68m2。设有罐装间、称量间、配置间、组装间、包装间、万物接受间、无菌间、脱包间等。项目平面布置详见图3.2-3。
[bookmark: _Toc27986116][bookmark: _Toc45721673][bookmark: _Toc522048113][bookmark: _Toc6486390][bookmark: _Toc39757800][bookmark: _Toc527979832][bookmark: _Toc56692644][bookmark: _Toc519523590][bookmark: _Toc16380][bookmark: _Toc87004748]3.3建设内容
本次验收项目建成内容、规模与环评文件对照见下表。
表3.3-1环评阶段、实际工程建设内容对照一览表
	[bookmark: _Hlk56686027]项目
	环评方案设计阶段
	实际建设工程内容
	变化情况

	建设地点
	北京市通州区永乐经济开发区恒业七街6号及6号院19号楼101三层
	北京市通州区永乐经济开发区恒业七街6号及6号院19号楼101三层
	与原环评一致

	总建筑面积
	534.68m2
	534.68m2
	与原环评一致

	主体
工程
	建设性质
	新建
	新建
	与原环评一致

	
	建设内容
	年产透析机专用透析浓缩液5万桶、透析机专用透析浓缩粉50万袋，一次性使用手术吸引管10万根、腹膜透析液1万桶、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件20台
	年产透析机专用透析浓缩液5万桶、透析机专用透析浓缩粉50万袋，一次性使用手术吸引管10万根、腹膜透析液1万桶、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件20台
	与原环评一致

	环保工程
	废水
	生活污水、生产废水、浓排水
	项目生活污水、生产废水及浓排水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。
	项目生活污水、生产废水及浓排水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。
	与原环评一致

	
	废气
	检测室有机废气
	项目有机废气通过通风橱收集后经过活性炭净化，净化后通过1根15米高排气筒排放
	项目有机废气通过通风橱收集后经过活性炭净化，净化后通过1根15米高排气筒排放
	与原环评一致

	
	噪声
	噪声主要为生产设备及风机运行噪声
	采用低噪声设备，对设备噪声源采取隔声、减振等降噪措施，再经车间墙壁隔声后可有效降低噪声
	采用低噪声设备，对设备噪声源采取隔声、减振等降噪措施，再经车间墙壁隔声后可有效降低噪声
	与原环评一致

	
	固体废物
	一般工业固体废物
	一般工业固体废物为废包装物，集中收集，定期出售给废旧物品回收单位
	一般工业固体废物为废包装物，集中收集，定期出售给废旧物品回收单位
	与原环评一致

	
	
	生活垃圾
	集中收集后由当地环卫部门负责定期清运
	集中收集后由当地环卫部门负责定期清运
	与原环评一致

	
	
	危险废物
	暂存于危废暂存间内，交由具有危废资质的北京生态岛科技有限责任公司进行无害化处理
	暂存于危废暂存间内，交由具有危废资质的北京生态岛科技有限责任公司进行无害化处理
	与原环评一致

	公用工程
	供水供电
	市政供给
	市政供给
	与原环评一致

	
	供暖、制冷
	本项目办公室、生产车间由中央空调供暖、制冷
	本项目办公室、生产车间由中央空调供暖、制冷
	与原环评一致

	工作定员
	9人
	9人
	与原环评一致

	工作时间
	[bookmark: _Hlk86477095]年工作250天，
日工作8小时
	年工作250天，
日工作8小时
	与原环评一致


[bookmark: _Toc56692645][bookmark: _Toc30769][bookmark: _Toc6576122][bookmark: _Toc525651753][bookmark: _Toc527979833][bookmark: _Toc6486391][bookmark: _Toc87004749][bookmark: _Toc40949264]3.4主要原辅材料
项目主要原材料与环评文件对照见表3.4-1。
表3.4-1  环评阶段、实际建设主要原材料消耗对照一览表
	[bookmark: _Toc26313]序号
	环评方案设计阶段
	实际建设内容

	
	原料
	年用量
	原料
	年用量

	1
	柠檬酸
	10t
	柠檬酸
	10t

	2
	柠檬酸钙
	0.367t
	柠檬酸钙
	0.367t

	3
	苹果酸
	5t
	苹果酸
	5t

	4
	氯化钠
	200t
	氯化钠
	200t

	5
	氯化钙
	5t
	氯化钙
	5t

	6
	氯化镁
	2t
	氯化镁
	2t

	7
	氯化钾
	5t
	氯化钾
	5t

	8
	碳酸氢钠
	40t
	碳酸氢钠
	40t

	9
	葡萄糖
	20t
	葡萄糖
	20t

	10
	塑料管
	100000根
	塑料管
	100000根

	11
	硅胶管
	20000m
	硅胶管
	20000m

	12
	塑料件
	20套
	塑料件
	20套

	13
	其他配件
	22套
	其他配件
	22套

	14
	高强度有机硅粘合剂
	30支（300ml/支）
	高强度有机硅粘合剂
	30支（300ml/支）

	15
	无水柠檬酸
	1kg
	无水柠檬酸
	1kg

	16
	乙酸
	200ml
	乙酸
	200ml

	17
	磷酸二氢钾
	33g
	磷酸二氢钾
	33g

	18
	磷酸
	15g
	磷酸
	15g

	19
	
	
	铅粒
	20g

	20
	
	
	溴麝香草酚蓝
	15g

	21
	
	
	盐酸萘乙二胺
	100ml

	22
	
	
	焦锑酸钾
	10g

	23
	
	
	氯化钡
	50g

	24
	
	
	氯化铵
	200g

	25
	
	
	二氧化锰
	50g

	26
	
	
	硫酸钾
	10g

	27
	
	
	硫氰酸铵
	100g

	28
	
	
	硫酸亚铁
	10g

	29
	
	
	太坦黄  达旦黄
	5g

	30
	
	
	抗坏血酸（维生素C）
	10g

	31
	
	
	乙二胺四醋酸二钠
	50g

	32
	
	
	四水合酒石酸钾钠
	15g

	33
	
	
	硫化钠
	10g

	34
	
	
	磷酸氢二钠
	10g

	35
	
	
	比色用氯化钴液
	20ml

	36
	
	
	5-磺基水杨酸二水合物
	5ml

	37
	
	
	无水亚硫酸钠
	20g

	38
	
	
	溴百里香酚蓝
	10g

	39
	
	
	荧光素
	5g

	40
	
	
	硼砂
	8g

	41
	
	
	四苯硼钠
	5g

	42
	
	
	氯化亚锡
	70g

	43
	
	
	糊精
	10g

	44
	
	
	硫酸铜
	150g

	45
	
	
	碘化钾
	10g

	46
	
	
	无水硫酸钙（硫酸钙）
	200g

	47
	
	
	一水酒石酸氢钠
	20g

	48
	
	
	茜素红S（茜素红）
	5g

	49
	
	
	硫酸汞
	50g

	50
	
	
	铬黑T指示剂(铬黑T）
	5g

	51
	
	
	顺丁稀二酸（马来酸）
	10g

	52
	
	
	氢氧化钾
	10g

	53
	
	
	亚硝酸钠
	10g

	54
	
	
	无水硫酸钠
	20g

	55
	
	
	无水对氨基苯磺酸
	10g

	56
	
	
	亚硝酸盐标准溶液
	100ml

	57
	
	
	硝酸盐标准溶液
	100ml

	58
	
	
	DL-苹果酸（标）
	4mg

	59
	
	
	柠檬酸（标）
	4mg

	60
	
	
	L-苹果酸（标）
	4mg

	61
	
	
	离子钾（标）
	50ml

	62
	
	
	离子镁（标）
	50ml

	63
	
	
	氢氧化钙
	10g

	64
	
	
	草酸铵
	10g

	65
	
	
	酚酞溶液
	5g

	66
	
	
	钙黄绿素
	5g

	67
	
	
	山梨酸钾（标）
	20g

	68
	
	
	钙离子（标）
	50ml

	69
	
	
	甲基红指示剂
	100ml

	70
	
	
	氢氧化钠（AR）
	250g

	71
	
	
	邻苯二甲酸氢钾
	20g

	72
	
	
	二水氯化钙
	10g

	73
	
	
	二水合柠檬酸三钠
	10g

	74
	
	
	甲烷磺酸（分析）
	30ml

	75
	
	
	L-组氨酸
	10g

	76
	
	
	离子钠（标）
	50ml

	77
	
	
	水中氯离子（标）
	50ml

	78
	
	
	硝酸银
	25g

	79
	
	
	高锰酸钾
	10g

	80
	
	
	重铬酸钾
	20g

	81
	
	
	硝酸铅
	5g

	82
	
	
	高氯酸
	100ml

	83
	
	
	三氧化二砷
	5g

	84
	
	
	氯胺T
	1g

	85
	
	
	钼酸铵
	8g

	86
	
	
	氧化镁
	50g

	变化情况
	增加原料的检验，增加原料检验试剂


3.5主要设备
项目主要设备与环评文件对照见表3.5-1。
表3.5-1  环评阶段、实际建设主要设备对照一览表
	序号
	设备
	单位
	环评设计数量
	实际建设数量

	1
	全自动液体灌装机
	台/套
	2
	2

	2
	全自动粉剂灌装机
	台/套
	3
	3

	3
	液体搅拌桶
	台/套
	2
	2

	4
	粉剂搅拌桶
	台/套
	3
	3

	5
	自动打胶机
	台
	1
	1

	6
	喷码机
	台
	6
	6

	7
	自动封口机
	台
	5
	5

	8
	塑料桶自动清洗风干机
	台
	1
	1

	9
	纯水仪
	台
	1
	1

	10
	超净工作台
	/
	2
	2

	11
	生物安全柜
	台
	1
	1

	12
	冰箱
	台
	1
	1

	13
	电子天平
	台
	2
	2

	14
	精密PH计
	/
	2
	2

	15
	二级管阵列检测器
	台
	1
	1

	16
	1200型高效液相色谱仪
	台
	1
	1

	17
	培养箱
	台
	2
	2

	18
	离子含量检测仪
	台
	2
	2

	变化情况
	与环评一致


[bookmark: _Toc513109808][bookmark: _Toc87004751][bookmark: _Toc23690][bookmark: _Toc520359846]3.6水源及水平衡图
3.6.1用水
本项目给水由市政自来水管网直接提供，用水主要为职工生活用水、生产用水及检测室用水。本项目年用水量合计为132.5m3/a（0.53m3/d）。
本项目生活用水量约112.5m3/a(0.45m3/d)。项目生产用水主要为透析液配制用纯水和器具清洗用水，均使用纯化水。器具清洗用水为12.5m3/a（0.05m3/d），透析液配制用水0.1m3/a（0.0004m3/d），制备纯水自来水用量为18m3/a(0.072m3/d)。项目实验用自来水清洗用水1m3/a(0.004m3/d)，纯水总用量为0.7m3/a(0.0028m3/d)，制备纯水自来水用量为1m3/a (0.004 m3/d)。
3.6.2排水
（1）本项目检测过程产生的实验室废液、清洗废水（1.7m3/a，0.0068m3/d）全部作为危险废物处理，不外排。
（2）生活污水
本项目职工年生活污水排放量约为95.625t/a(0.3825m3/d)，生活污水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。
（3）生产排水
本项目透析液配制用水不外排，项目生产器具清洗排水量为11.25m3/a（0.045m3/d）。
（4）制纯水外排的洁净下水
纯水仪过滤会产生过滤后洁净下水，产生量5.7m3/a（0.0228m3/d）。
本项目年排水量合计为112.575m3/a（0.4503m3/d）。项目生活污水、生产废水及浓排水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。
生活用水
生活污水
自来水
污水处理厂
0.45
0.0675
0.3825
0.3825
生产用水
纯水机
浓排水
生产废水
危险废物
0.076
0.53
0.0532
0.0228
0.0572
0.0068
0.045
0.0504
0.005
0.0228
0.4503
0.004
检测
0.0068

图3.6-1 水平衡图    单位（m3/d）
[bookmark: _Toc513109809][bookmark: _Toc87004752][bookmark: _Toc24863][bookmark: _Toc520359847]3.7生产工艺
一、透析粉、透析液工艺
[image: ]
图3.7-1 透析粉、透析液工艺流程及产污环节图
工艺流程简述：
1.原料脱包
柠檬酸、氯化钠等所有原材料在脱包间用抹布擦拭两遍，然后脱外包装处理，经传递窗进入缓冲间。
2.称量
透析粉：将柠檬酸等所有原材料按比例称量后，送至配制间，放入搅拌桶中。
透析液：将柠檬酸等所有原材料按比例称量后，送至配制间，放入搅拌桶中，然后按比例放入相应的纯化水。
3.配制
透析粉：将各种比例的原料放置完毕后，打开搅拌机，使其充分搅拌60分钟，待原料充分搅拌后，停止搅拌。
透析液：将各种比例的原料放置完毕后，打开搅拌机，使其充分搅拌30分钟，待原料全部融于纯化水后，停止搅拌。
4.储存
将配制好的透析粉（透析液）放到储存容器中，使透析粉（透析液）稳定30分钟。
5.罐装
将配制并稳定好的透析粉（透析液）经罐装生产线罐装、封口。随时抽查透析液质量，注意检查封口完好。
6.贴标
将罐装、封口，经传递窗进入包装间，核对、确认：生产日期、生产批号、有效期限的标签，贴在装好透析粉（透析液）的容器上。
7.喷码
按照确认后的生产日期、生产批号、有效期限进行喷码。
8.装箱
装好透析粉（透析液）的容器，贴完标签装入纸箱，检查完毕，封箱送至待检区。
9.待检、入库
待质量部抽检完成，开具合格的检验报告，根据合格检验报告办理入库。
二、一次性手术吸引管工艺
[image: ]
图3.7-2 一次性手术吸引管工艺流程及产污环节图
1.原料脱包
将塑料管与硅胶管等等所有原材料的外包装在脱包间用抹布擦拭两遍，然后脱外包装处理，经传递窗进入缓冲间。 
2.生产
将塑料管与硅胶管等所有原材料从缓冲间移至生产车间，进行生产组装。 
3.打胶 
将组装完成的吸引管连接部位打胶，使其放置10分钟，待充分干透。
4.封装
将生产好的一次性吸引管装入一次性包装袋中，封口。随时抽查封装、封口质量，注意检查封口完好。
5.贴标
将一次性手术吸引管封装、封口完成后，经传递窗进入包装间，核对、确认：生产日期、生产批号、有效期限的标签，贴在装好的包装袋上。
6.喷码
按照确认后的生产日期、生产批号、有效期限进行喷码。
7.装箱
贴完标签，按规定数量装入纸箱，检查完毕，封箱送至待检区。
8.待检、入库
待质量部抽检完成，开具合格的检验报告，根据合格检验报告办理入库。
三、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件工艺流程
[image: ]
图3.7-3 腹腔镜手术腹壁提升系统及组件工艺流程及产污环节图
1.原料脱包
将塑料件与其他组件等所有原材料的外包装在脱包间用抹布擦拭两遍，然后脱外包装，经传递窗进入缓冲间。 
2.生产
将塑料件与其他组件等所有原材料从缓冲间移至生产车间（无尘车间），进行生产组装。
3.调试
将组装完成的腹腔镜手术腹壁提升系统及组件进行二次调试，调试合格。
4.封装
将生产、调试好的腹腔镜手术腹壁提升系统及组件封装，封口。随时抽查封装、封口质量，注意检查封口完好。
5.贴标
将腹腔镜手术腹壁提升系统及组件封装、封口完成后，经缓冲间进入包装间，核对、确认：生产日期、生产批号、有效期限的标签，贴在调试合格的产品指定位置上。
6.喷码
按照确认后的生产日期、生产批号、有效期限进行喷码。
7.装箱
贴完标签，按规定数量装入纸箱，检查完毕，封箱送至待检区。
8.待检、入库
待质量部抽检完成，开具合格的检验报告，根据合格检验报告办理入库。
四、实验室检验工艺
1.柠檬酸、苹果酸等原料含量、重量测定
检测室是进行实验操作的主要场所，安装有1个通风橱。主要对柠檬酸、苹果酸等原料的含量、重量进行测定。测定过程用到乙酸等试剂。配制好的试液通过气相色谱仪等精密仪器进行在线封闭式检测。
2.微生物限度检测
[image: ]
图3.7-4 微生物限度检测
该实验流程不涉及有机试剂的使用，仅将微生物在培养基上培养数日，使用显微镜进行微生物数量及活度的检测。
含碳酸氢盐的浓缩液（或干粉按使用比例配制成浓缩液后）的细菌总数应不大于100CFU/ml,真菌总数应不大于10 CFU/ml，大肠杆菌应不得检出。
3.阳性对照试验
阳性对照试验是分析质量控制的方法之一。在空白检材中加入已知量的被测组分，按照检测方法进行处理、测定，所得结果应能符合该检测方法所要求的灵敏度、精密度、准确度、回收率等。本项目主要是对生产车间的洁净度进行比对，以确保洁净度达到生产要求。
上述实验室实验过程会产生挥发性有机物、沾染试剂的废水和废液、废气处理设备饱和活性炭，均属于危险废物，由有资质公司负责清运。
[bookmark: _Toc25221]3.8项目变动情况
依据《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》的通知（环办环评函[2020]688号）文件的有关要求，工程总体按照原立项批复及环评批复要求建设，对比环评报告及批复，本项目建设内容有变动，但未涉及项目性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治污染措施发生重大变动。故本项目不属于重大变动，变动内容见下表。
表3.7-1  本项目变动情况一览表
	序号
	变动内容
	变动前情况
	变动后情况

	1
	实验室检验增加原料的检验，增加原料检验试剂
	见表3.4-1
	见表3.4-1











[image: ]图3.2-1 地理位置图

 [image: ] 图3.2-2 周边关系图

[image: ][image: ]图3.2-3 本项目平面布置图


图3.2-4 一层平面布置图（依托原有项目危废间）
1

[bookmark: _Toc520359849][bookmark: _Toc11984][bookmark: _Toc513109810][bookmark: _Toc87004754]4环境保护设施
[bookmark: _Toc520359850][bookmark: _Toc7851][bookmark: _Toc513109811][bookmark: _Toc87004755]4.1工程环境保护设施落实情况
[bookmark: _Toc520359851][bookmark: _Toc87004756][bookmark: _Toc513109812]4.1.1废水
本项目用水主要为职工生活用水、检测用水及生产用水，用水总量为132.5m3/a（0.53m3/d）。
本项目检测过程产生的实验室废液、清洗废水全部作为危险废物处理，不外排。项目排水为生活污水、生产废水及浓排水，总排放量为112.575m3/a（0.4503m3/d）。项目生活污水、生产废水及浓排水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。
4.1.2废气
项目产生废气主要为乙酸产生的挥发性废气，实验室设有1个通风橱，项目有机废气通过通风橱收集后经过活性炭净化，净化后通过1根15米高排气筒排放。
[image: ] [image: ]
图4.1-1 通风橱           图4.1-2 废气净化设备及排气筒
4.1.3噪声
噪声主要来源于生产设备及风机运行噪声。设备均在房屋内运行，采用低噪声设备，对设备噪声源采取隔声、减振等降噪措施，经车间墙壁隔声和距离衰减后，可有效降低噪声。
4.1.4固体废物
（1）生活垃圾
本项目生活垃圾产生量为1.0t/a，生活垃圾集中收集后由当地环卫部门负责定期清运。
（2）一般工业固体废物
一般工业固体废物为废包装物，产生量约0.5t/a。在固定位置堆放，定期出售给废旧物品回收单位。
（3）危险废物
[bookmark: _Toc87004757][bookmark: _Toc513109813][bookmark: _Toc520359852]本项目危险废物为废活性炭、实验室废液、清洗废水及不合格产品。检测室净化装置定期将更换活性炭，年更换量约为0.1t，实验室废液、清洗废水产生量为1.7m3/a，项目生产过程的不合格产品年产生量为0.6t/a。产生危险废物暂存于危废暂存间（10m2）内，交由具有危废资质的北京生态岛科技有限责任公司进行无害化处理。
[image: ]  [image: ]
图4.1-3 危险废物暂存间
[bookmark: _Toc15958]4.2其他环保设施
危险废物贮存严格按照《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）的要求，转移严格遵守《危险废物转移管理办法》（2022年1月1日起施行）中有关规定。危险废物全部暂存于危险废物暂存间内，不随意乱扔、乱放，暂存点处做好防渗措施，张贴危险废物标识，且由专人进行管理。
[bookmark: _Toc513109814][bookmark: _Toc2390][bookmark: _Toc520359853][bookmark: _Toc87004758]4.3环保设施投资及“三同时”落实情况
4.3.1环保投资
项目实际总投资673万元，其中环保实际投资7万元，占项目总投资的1.04%。具体项目环保投资情况见表4.3-1。
表4.3-1  项目环保投资估算表
	[bookmark: _Hlk86476050]治理对象
	环保设施
	投资额（万元）

	
	
	“环评”设计
	实际建设

	废水治理
	管道防渗
	1.5
	1.5

	噪声治理
	对噪声设备隔声、减震等措施
	1.5
	1.5

	固废处理
	危废间防渗、危废委托外运费用
	2.0
	2.0

	废气处理
	集气罩、活性炭吸附、排气筒
	2.0
	2.0

	合计
	7.0
	7.0


4.3.2环保“三同时”落实情况
验收项目严格执行环保设施“三同时”要求，环保设施环评、初步设计、实际建设情况一览表见表4.3-2。
表4.3-2  环保设施“三同时”一览表
	污染类别
	环评阶段
	环评批复阶段
	实际建设

	废水
	生活污水、生产废水及浓排水
	项目生活污水、生产废水及浓排水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。
	生产废水需达标排放，标准执行北京市《水污染物综合排放标准》（DB11/307-2013）中排入公共污水处理系统的水污染物排放限值。
	项目生活污水、生产废水及浓排水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。本项目废水不具备单独监测条件，未进行监测。

	废气
	有机废气
	项目有机废气通过通风橱收集后经过活性炭净化，净化后通过1根15米高排气筒排放
	生产废气经净化装置处理后达标排放，标准执行北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）中限值要求。
	项目有机废气通过通风橱收集后经过活性炭净化，净化后通过1根15米高排气筒排放。污染物排放满足北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）表3“生产工艺废气及其他废气大气污染物排放限值”中相应限值。

	噪声
	噪声主要为生产设备及风机运行噪声
	采用低噪声设备，对设备噪声源采取隔声、减振等降噪措施，再经车间墙壁隔声后可有效降低噪声
	所用生产设备必须采取隔声、减振措施，产生的噪声必须符合国家《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中的3类标准。
	采用低噪声设备，对设备噪声源采取隔声、减振等降噪措施，再经车间墙壁隔声后可有效降低噪声。厂界噪声满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中相应限值。

	固体废物
	一般工业固体废物
	一般工业固体废物为废包装物，集中收集，定期出售给废旧物品回收单位
	固体废物及危险废物必须按照《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》中的有关规定进行处置。危险废物由有资质单位统一回收，妥善处理，不得污染环境。
	一般工业固体废物为废包装物，集中收集，定期出售给废旧物品回收单位

	
	生活垃圾
	集中收集后由当地环卫部门负责定期清运
	
	集中收集后由当地环卫部门负责定期清运

	
	危险废物
	暂存于危废暂存间内，交由具有危废资质的北京生态岛科技有限责任公司进行无害化处理
	
	暂存于危废暂存间内，交由具有危废资质的北京生态岛科技有限责任公司进行无害化处理

	生产工艺
	工艺流程：透析粉、透析液：原料脱包—称量—配制—储存—灌装—贴标—喷码—装箱—待检—入库；一次性手术吸引管：原料脱包—生产、组装—打胶—封装—贴标—喷码—装箱—待检—入库；腹腔镜手术腹壁提升系统及组件：原料脱包—生产、组装—调试—封装—贴标—喷码—装箱—待检—入库。
	工艺流程：透析粉、透析液：原料脱包—称量—配制—储存—灌装—贴标—喷码—装箱—待检—入库；一次性手术吸引管：原料脱包—生产、组装—打胶—封装—贴标—喷码—装箱—待检—入库；腹腔镜手术腹壁提升系统及组件：原料脱包—生产、组装—调试—封装—贴标—喷码—装箱—待检—入库。生产过程中各项污染物必须达标排放，严禁有超范围加工工艺。
	工艺流程：透析粉、透析液：原料脱包—称量—配制—储存—灌装—贴标—喷码—装箱—待检—入库；一次性手术吸引管：原料脱包—生产、组装—打胶—封装—贴标—喷码—装箱—待检—入库；腹腔镜手术腹壁提升系统及组件：原料脱包—生产、组装—调试—封装—贴标—喷码—装箱—待检—入库。生产过程中各项污染物均达标排放，未有超范围加工工艺。

	供暖
	本项目不设食堂，项目办公室、生产车间由中央空调供暖
	项目不设食堂，冬季市政集中供暖，不得使用非清洁燃料。
	本项目办公室、生产车间由中央空调供暖，未使用非清洁燃料

	污染物排放量
	水污染物CODCr排放量0.00338t/a、氨氨氮排放量0.00021t/a；挥发性有机物排放量为：0.00000728t/a。
	根据污染物排放总量控制要求，拟建项目预测主要污染物为化学需氧量、氨氮、挥发性有机物，排放量应控制在0.00338t/a、0.00021t/a、0.00000728t/a以下。
	本次验收水污染物CODCr排放量0.00338t/a、氨氨氮排放量0.00021t/a；挥发性有机物排放量为：0.0000071t/a。总量满足环评批复要求。




[bookmark: _Toc87004759][bookmark: _Toc834]5 建设项目环评报告表的主要结论与建议及审批部门审批决定
[bookmark: _Toc520359855][bookmark: _Toc513109816][bookmark: _Toc87004760][bookmark: _Toc14827]5.1建设项目环评报告表的主要结论与建议
5.1.1环评报告表结论
1.废气环境影响评价分析结论
项目有机废气通过通风橱收集后经过活性炭净化，净化后通过1根15米高排气筒排放。污染物排放浓度满足北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501—2017）中相关排放标准限值。能够做到达标排放，对环境影响较小。
2.水环境影响分析结论
本项目排水包括生活污水、清洗废水及制备纯化水产生的浓水。产生的废水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。本项目排水水质满足北京市《水污染物综合排放标准》（DB11/307-2013）中“排入公共污水处理系统的水污染物排放限值”。因此废水的排放不会对周围环境带来明显的影响。
3.声环境影响分析结论
本项目产生的噪声主要为仪器设备及风机产生的噪声，本项目没有高噪声设备，噪声值在60dB(A)～75dB(A)之间。经墙体隔声、距离衰减后，厂界噪声可以达到国家《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中的3类标准，对周围环境影响不大。
4.固体废物环境影响分析结论
本项目在运营期产生的固体废物主要为一般固废、生活垃圾和危险废物。
（1）一般工业固体废物
一般工业固体废物为废包装物，集中收集，定期出售给废旧物品回收单位。
（2）生活垃圾
本项目产生的生活垃圾集中收集后由当地环卫部门负责定期清运。
（3）危险废物
本项目危险废物为废活性炭、实验室废液、清洗废水及不合格产品。产生危险废物暂存于危废暂存间（10m2）内，交由具有危废资质的北京生态岛科技有限责任公司进行无害化处理。
在采取上述措施后，各类固体废物均得到妥善处置，不外排，不会造成二次污染，该措施可行。本项目产生的固体废物不会对周围环境产生影响。
5.1.2环评报告表建议
1.提高环保意识，认真落实国家和北京市颁发的各项环境保护法规和制度，做到社会效益、环境效益和经济效益的协调发展。
2.加强实验设备的维护管理工作，保证设备正常运转，以降低噪声影响。保证夜间不运营。
3.定期对设备进行维护、检修，减少振动和噪声。
[bookmark: _Toc87004761][bookmark: _Toc18712]5.2审批部门审批决定
[bookmark: _Hlk88746367]你单位报送我局的《北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环境影响报告表》及有关材料已收悉，经审查，批复如下：
1、 项目位于北京市通州区永乐经济开发区恒业七街6号及6号院19号楼101三层，投资673万元，占地面积534.68m2，建筑面积534.68m2，年产透析机专用透析浓缩液5万桶、透析机专用透析浓缩粉50万袋，一次性使用手术吸引管10万根、腹膜透析液1万桶、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件20台。主要环境影响是挥发性有机物、废水、噪声，在落实报告表和本批复规定的各项污染防治措施后，我局原则同意项目总体评价结论。
2、 工艺流程：透析粉、透析液：原料脱包—称量—配制—储存—灌装—贴标—喷码—装箱—待检—入库；一次性手术吸引管：原料脱包—生产、组装—打胶—封装—贴标—喷码—装箱—待检—入库；腹腔镜手术腹壁提升系统及组件：原料脱包—生产、组装—调试—封装—贴标—喷码—装箱—待检—入库。生产过程中各项污染物必须达标排放，严禁有超范围加工工艺。
3、 生产废水需达标排放，标准执行北京市《水污染物综合排放标准》（DB11/307-2013）中排入公共污水处理系统的水污染物排放限值。
4、 生产废气经净化装置处理后达标排放，标准执行北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）中限值要求。
5、 所用生产设备必须采取隔声、减振措施，产生的噪声必须符合国家《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中的3类标准。
6、 固体废物及危险废物必须按照《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》中的有关规定进行处置。危险废物由有资质单位统一回收，妥善处理，不得污染环境。
7、 项目不设食堂，冬季市政集中供暖，不得使用非清洁燃料。
8、 根据污染物排放总量控制要求，拟建项目预测主要污染物为化学需氧量、氨氮、挥发性有机物，排放量应控制在0.00338t/a、0.00021t/a、0.00000728t/a以下。
9、 项目竣工后，建设单位应依法对配套建设的环境保护设施进行验收。























 
[bookmark: _Toc56692656][bookmark: _Toc87004762][bookmark: _Toc519523602][bookmark: _Toc522048125][bookmark: _Toc27986128][bookmark: _Toc45721685][bookmark: _Toc6486402][bookmark: _Toc527979844][bookmark: _Toc24777]6 验收执行标准
本次验收调查标准原则上执行《北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环境影响报告表》及其批复（通环审[2019]0075号）所规定的标准。在《北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环境影响报告表》审批之后发布或修订的标准对建设项目执行该标准有明确时限要求的，按新发布或修订的标准执行。
[bookmark: _Toc28157][bookmark: _Toc87004764]6.1废气排放执行标准
本项目大气污染物排放浓度及排放速率执行北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）表3中“生产工艺废气及其他废气大气污染物排放限值”中相关排放限值。具体标准限值见下表。
表6.1-1  大气污染物最高允许排放标准浓度、速率限值
	序号
	污染物
	排气筒高度（m）
	排放浓度限值（mg/m3）
	排气筒高度对应的排放速率（kg/h）

	1
	其他A类物质
	15
	20
	/


注：根据《工作场所有害因素职业接触限值化学有害因素》 GBZ 2.1-2007判别，乙酸排放浓度执行北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）表3中“其它A类物质” 标准要求。
[bookmark: _Toc7610][bookmark: _Toc87004765]6.2噪声执行标准
运营期厂界噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中规定的3类标准要求。具体标准限值见下表。
表6.2-1 工业企业厂界环境噪声排放标准   单位：dB(A)
	厂界外声环境功能区类别
	时段

	
	昼间dB(A)
	夜间dB(A)

	3类
	65
	55


[bookmark: _Toc520359861][bookmark: _Toc513109822][bookmark: _Toc87004766][bookmark: _Toc19429]6.3固体废物执行标准
（1）生活垃圾处置执行《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》(2020年9月1日起施行)以及《北京市生活垃圾管理条例》的有关规定。
（2）一般工业固废处置执行《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）。
（3）危险废物按《国家危险废物名录》进行甄别，贮存执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）中的相关规定，处置执行《危险废物污染防治技术政策》（环发[2001]199号）。
[bookmark: _Toc527979848][bookmark: _Toc56692661][bookmark: _Toc45721690][bookmark: _Toc27986132][bookmark: _Toc87004767][bookmark: _Toc6486406][bookmark: _Toc32494][bookmark: _Toc522048129]7 验收监测内容
[bookmark: _Toc87004768][bookmark: _Toc3108][bookmark: _Toc56692662]7.1环境保护设施调试效果监测
通过对各类污染物达标排放及各类污染治理设施效果的监测，说明环境保护设施调试效果，具体监测内容如下：
根据环评意见和环评批复，确定了该项目废气和噪声验收监测的监测因子和频次。
表7.1-1  污染物监测点位、因子和频率
	类别
	监测点位
	监测因子
	监测频次

	废气
	有组织1个点位
废气排放口
	乙酸
	3次/天，
监测2天

	噪声
	4个点位▲
西厂界、南厂界、
东厂界、北厂界
	工业企业厂界环境噪声Leq （A）
	昼间1次/天，
监测2天


监测点位分布图见图7.1-1。


















 [image: ]图7.1-1 监测点位图


[bookmark: _Toc513109825][bookmark: _Toc520359864][bookmark: _Toc5316][bookmark: _Toc87004769]8 质量保证及质量控制
[bookmark: _Toc87004770][bookmark: _Toc16522][bookmark: _Toc513109826][bookmark: _Toc520359865]8.1监测分析方法
监测分析方法见下表。
表8.1-1   分析监测方法一览表
	类别
	检测项目
	检测方法
	检测依据

	废气
	乙酸
	工作场所空气有毒物质测定 第112部分 甲酸和乙酸
	GBZ∕T 300.112-2017

	噪声
	工业企业厂界环境噪声
	工业企业厂界环境噪声排放标准
	GB 12348-2008

	
	
	环境噪声监测技术规范
噪声测量值修正
	HJ706-2014


[bookmark: _Toc10483][bookmark: _Toc87004771][bookmark: _Toc520359866][bookmark: _Toc513109827]8.2监测仪器
监测仪器详见下表。
表8.2-1  监测仪器一览表
	[bookmark: _Toc87004772][bookmark: _Toc56692667]检测项目
	仪器名称
	仪器型号
	仪器编号

	厂界噪声
	多功能声级计
	AWA5688
	YQ-029

	
	声级校准器
	AWA6022A
	YQ-039

	乙酸
	气相色谱仪
	GC-2014C
	YQ-192


[bookmark: _Toc13948]8.3监测分析过程中的质量保证和质量控制
[bookmark: _Hlk53569291]建设单位委托北京华成星科检测服务有限公司于2023年6月15日-16日验收监测废气和噪声。监测过程中的质量保证按照北京华成星科检测服务有限公司质量体系。
1. 及时了解工况情况，保证监测过程中工况负荷满足验收监测要求。
1. 按照要求在监测点位取样，保证各监测点位布设的科学性和可比性。
1. 监测分析方法采用国家有关部门颁布的标准（或推荐）方法，监测人员经过考核并持有上岗证书。
1. 实验室落实质量控制措施，保证验收监测分析结果的准确性、可靠性。
1. 噪声仪在使用前后用声校准器校准，校准读数偏差不大于0.5分贝。
1. 废气检测时被测排放物的浓度在仪器测试量程的有效范围即仪器量程的30％～70％之间。在采样前用标准气体进行了校正，烟尘测试仪在采样前均进行了漏气检验，对采样器流量计、流速计等进行了校核，在测试时保证其采样流量。
1. 测量数据严格实行三级审核制度，经过校对、校核，最后由技术负责人审定。
[bookmark: _Toc29305117][bookmark: _Toc23495][bookmark: _Toc56692668][bookmark: _Toc87004773][bookmark: _Toc15442][bookmark: _Toc49780876]9验收监测结果与评价
[bookmark: _Toc29305118][bookmark: _Toc23457][bookmark: _Toc87004774][bookmark: _Toc56692669][bookmark: _Toc16290][bookmark: _Toc49780877]9.1生产工况
本项目废水不具备单独监测条件，未进行监测。建设单位委托北京华成星科检测服务有限公司于2023年6月15日-16日验收监测废气和噪声。本项目竣工环境保护验收监测期间，生产设施正常运行生产，各环保设施均正常运行，具备验收监测条件。
[bookmark: _Toc29305119][bookmark: _Toc49780878][bookmark: _Toc87004775][bookmark: _Toc56692670][bookmark: _Toc3030][bookmark: _Toc16535]9.2环境保护设施调试效果
9.2.1废气监测结果
北京华成星科检测服务有限公司于2023年6月15日-16日对本项目废气排放口进行了取样检测。检测结果及分析见表9.2-1。
             表9.2-1  有组织废气监测结果      单位：mg/m3
	检测时间及点位
	项目
	第一次
	第二次
	第三次
	标准值
	是否达标

	2023.6.15
	排气筒净化后
	乙酸*
	排放浓度
	<4
	<4
	<4
	20
	达标

	
	
	
	排放速率
	<2.84×10-3
	<2.81×10-3
	<2.83×10-3
	/
	达标

	2023.6.16
	
	
	排放浓度
	<4
	<4
	<4
	20
	达标

	
	
	
	排放速率
	<2.82×10-3
	<2.78×10-3
	<2.81×10-3
	/
	达标


注：*相关项目未取得资质认定，检测数据、结果仅作为科研、教学或内部质量控制使用。
验收监测结果：验收监测期间，乙酸排放浓度满足北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）表3中“生产工艺废气及其他废气大气污染物排放限值”中相关排放限值。
9.2.3噪声监测结果
北京华成星科检测服务有限公司于2023年6月15日-16日对本项目厂界噪声进行检测。检测结果及分析见表9.2-2。
             表9.2-2 工业企业厂界噪声监测结果        单位：dB (A)
	检测时间
	检测点位
	检测结果
	标准值
	达标情况

	2023.6.15
	昼间
	1#北厂界
	54
	65
	达标

	
	
	2#西厂界
	53
	65
	达标

	
	
	3#南厂界
	52
	65
	达标

	
	
	4#东厂界
	51
	65
	达标

	2023.6.16
	昼间
	1#北厂界
	53
	65
	达标

	
	
	2#西厂界
	54
	65
	达标

	
	
	3#南厂界
	51
	65
	达标

	
	
	4#东厂界
	52
	65
	达标


验收监测结论：验收监测期间，该项目各厂界昼间噪声监测结果均满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》(GB12348-2008)3类标准限值要求。
[bookmark: _Toc49780882][bookmark: _Toc87004776][bookmark: _Toc535238781][bookmark: _Toc5371044][bookmark: _Toc39840663][bookmark: _Toc4075133][bookmark: _Toc2326][bookmark: _Toc47008352][bookmark: _Toc26349275][bookmark: _Toc56692671][bookmark: _Toc3754312]9.3污染物总量核算
9.3.1废水污染物总量
水污染物总量核算采用北京市《城镇污水处理厂水污染物排放标准》（DB11890-2012）中表1的B标准，即COD：30mg/L、氨氮1.5mg/L（4月1日-11月30日执行）、2.5mg/L（12月1日-3月31日执行）。
污染物排放总量计算如下：
CODCr排放量（t/a）=排放标准（mg/L）×污水排放量（m3/a）×10-6
=30×112.575×10-6
=0.00338t/a
氨氮排放量（t/a）=排放标准（mg/L）×污水排放量（m3/a）×10-6
=（2.5mg/L×1/3+1.5mg/L×2/3）×112.575×10-6
=0.00021 t/a
9.3.2 废气污染物总量
根据此次监测情况，本项目废气主要污染物总量见下表。
表9.3-1  本项目气污染物排放总量表
	污染物
	排放总量（t/a）
	计算方法

	乙酸
	0.0000071
	2mg/m3*3550m3/a*10-9=0.0000071t


注：项目污染物总量计算中浓度均按最大值计，低于检出限的指标按检出限的一半计算。
项目废气风量计算过程见下表。
表9.3-2    废气风量计算表
	排口名称
	标况风量（m3/h）
	年运行小时数（h）
	年废气排放量（m3/a）

	排气筒
	710
	5
	3550


注：标况风量按检测报告中标况风量的最大值计算。
环评批复中要求：根据污染物排放总量控制要求，拟建项目预测主要污染物为化学需氧量、氨氮、挥发性有机物，排放量应控制在0.00338t/a、0.00021t/a、0.00000728t/a以下。本次验收水污染物CODCr排放量0.00338t/a、氨氨氮排放量0.00021t/a；挥发性有机物排放量为：0.0000071t/a。满足环评批复要求。



[bookmark: _Toc56692672][bookmark: _Toc49780883][bookmark: _Toc47008353][bookmark: _Toc6817][bookmark: _Toc87004777]10验收监测结论
[bookmark: _Toc29015][bookmark: _Toc49780884][bookmark: _Toc47008354][bookmark: _Toc39840665][bookmark: _Toc56692673][bookmark: _Toc520359872][bookmark: _Toc26349277][bookmark: _Toc513109834][bookmark: _Toc87004778][bookmark: _Toc4075135][bookmark: _Toc8294636][bookmark: _Toc524942341]10.1项目概况
北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目位于北京市通州区永乐经济开发区恒业七街6号及6号院19号楼101三层，建筑面积534.68m2，总投资673万元，年产透析机专用透析浓缩液5万桶、透析机专用透析浓缩粉50万袋，一次性使用手术吸引管10万根、腹膜透析液1万桶、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件20台。
[bookmark: _Toc9698]10.2环保措施落实情况
[bookmark: _Toc47008356][bookmark: _Toc49325348][bookmark: _Toc49780886]10.2.1废水治理措施
项目生活污水、生产废水及浓排水全部排入院内公共化粪池预处理后，排入开发区临时污水处理站，由开发区罐车运送至永乐店第二再生水厂集中处理。
10.2.2废气治理措施
项目产生废气主要为乙酸产生的挥发性废气，实验室设有1个通风橱，项目有机废气通过通风橱收集后经过活性炭净化，净化后通过1根15米高排气筒排放。
10.2.3 噪声治理措施
噪声主要来源于生产设备及风机运行噪声。设备均在房屋内运行，采用低噪声设备，对设备噪声源采取隔声、减振等降噪措施，经车间墙壁隔声和距离衰减后，可有效降低噪声。
10.2.4固体废物治理措施
[bookmark: _Toc56692675][bookmark: _Toc87004780]本项目生活垃圾集中收集后由当地环卫部门负责定期清运。一般工业固体废物，在固定位置堆放，定期出售给废旧物品回收单位。本项目危险废物为废活性炭、实验室废液、清洗废水及不合格产品。产生危险废物暂存于危废暂存间内，交由具有危废资质的北京生态岛科技有限责任公司进行无害化处理。
[bookmark: _Toc3631]10.3监测结果
10.3.1废气监测结果
[bookmark: _Toc49780892][bookmark: _Toc49325354][bookmark: _Toc47008363]验收监测期间，废气污染物排放浓度满足北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）表3中“生产工艺废气及其他废气大气污染物排放限值”中相关排放限值。
10.3.2 噪声监测结果
[bookmark: _Hlk55906791]验收监测期间，各厂界昼间噪声监测结果均满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》(GB12348-2008)3类标准限值要求。
[bookmark: _Toc49780893][bookmark: _Toc49325355]10.3.3 固体废物监测结果
固体废物处置满足《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》要求。
10.3.4污染物排放总量
本项目废水、废气污染物排放总量符合环评批复要求。
[bookmark: _Toc47008365][bookmark: _Toc524942345][bookmark: _Toc520359875][bookmark: _Toc29614][bookmark: _Toc26349280][bookmark: _Toc87004781][bookmark: _Toc513109837][bookmark: _Toc4075138][bookmark: _Toc39840668][bookmark: _Toc56692676][bookmark: _Toc49780894][bookmark: _Toc8294639]10.4验收结论
综上所述，北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目环保措施到位，较好地落实了环评及批复文件提出的环保要求。工程建设期间，未发生重大污染和环保投诉事件。运营期外排污染物符合达标排放及总量控制要求，满足竣工环保验收条件，建议验收组通过工程竣工环境保护验收。









建设项目工程竣工环境保护“三同时”验收登记表
填表单位（盖章）：	填表人（签字）：	项目经办人（签字）：
	建设项目
	项目名称
	北京利安康医药用品有限公司医疗器械研发生产建设项目
	项目代码
	
	建设地点
	北京市通州区永乐经济开发区恒业七街6号及6号院19号楼101三层

	
	行业类别（分类管理名录）
	其他医疗设备及器械制造C3589
	建设性质
	□新建  √ 改扩建 □技术改造

	
	设计生产能力
	年产透析机专用透析浓缩液5万桶、透析机专用透析浓缩粉50万袋，一次性使用手术吸引管10万根、腹膜透析液1万桶、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件20台。
	实际生产能力
	年产透析机专用透析浓缩液5万桶、透析机专用透析浓缩粉50万袋，一次性使用手术吸引管10万根、腹膜透析液1万桶、腹腔镜手术腹壁提升系统及组件20台。
	环评单位
	北京中环尚达环保科技有限公司

	
	环评文件审批机关
	北京市通州区生态环境局
	审批文号
	通环审 [2019]0075号
	环评文件类型
	编制报告表

	
	开工日期
	
	竣工日期
	
	排污许可证申领时间
	

	
	环保设施设计单位
	
	环保设施施工单位
	
	本工程排污许可证编号
	

	
	验收单位
	北京利安康医药用品有限公司
	环保设施监测单位
	
	验收监测时工况
	正常运行

	
	投资总概算（万元）
	673
	环保投资总概算（万元）
	7.0
	所占比例（%）
	1.04

	
	实际总投资（万元）
	673
	实际环保投资（万元）
	7.0
	所占比例（%）
	1.04

	
	废水治理（万元）
	1.5
	废气治理（万元）
	2.0
	噪声治理（万元）
	1.5
	固体废物治理（万元）
	2.0
	绿化及生态（万元）
	
	其他（万元）
	

	
	新增废水处理设施能力
	
	新增废气处理设施能力
	
	年平均工作时间
	250天

	运营单位
	北京利安康医药用品有限公司
	运营单位社会统一信用代码（或组织机构代码）
	
	验收时间
	2023年6月

	污 染 物 排 放 达 标 与 总 量 控 制
（ 工 业 建 设 项 目 详 填 ）
	污染物
	原有排放量(1)
	本期工程实际排放浓度(2)
	本期工程允许 排放浓度(3)
	本期工程产生量(4)
	本期工程自身削减量(5)
	本期工程实际排放量(6)
	本期工程核定排放总量(7)
	本期工程“以新带老” 削减量(8)
	全厂实际排放总量(9)
	全厂核定排放总量(10)
	区域平衡替代削减量(11)
	排放增减量(12)

	
	废水
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	化学需氧量
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	氨氮
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	石油类
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	废气
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	二氧化硫
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	烟尘
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	工业粉尘
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	氮氧化物
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	工业固体废物
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	与项目有关的其他特征污染物
	非甲烷总烃
	
	<4
	20
	0.0000071
	
	0.0000071
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：1、排放增减量：（+）表示增加，（-）表示减少。
2、(12)=(6)-(8)-(11)，（9）= (4)-(5)-(8)- (11) +（1）。
3、计量单位：废水排放量——万吨/年；废气排放量——万标立方米/年；工业固体废物排放量——万吨/年；水污染物排放浓度——毫克。

[bookmark: _Toc6002]附件1 环评批复
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[bookmark: _Toc24851]附件2 危险废物清运协议
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