
关于对江苏帆博生物制品有限公司体外诊断试剂提质扩能技术改进项目环境影响报告表的审批意见
                                       宁环（高）建〔2026〕28号
江苏帆博生物制品有限公司：
你公司报送的《江苏帆博生物制品有限公司体外诊断试剂提质扩能技术改进项目环境影响报告表》（以下简称报告表）已收悉，经研究，形成如下审批意见：
一、根据申报，江苏省南京市高淳区高淳经济开发区戴卫西路41号。本项目购置真核细胞体外培养生产线2条（体外培养法培育单克隆抗体，一备一用）、BSA（牛血清白蛋白）生产线1条，新增15L生物反应器、粒径检测仪、毛细管电泳、中空纤维系统、超纯水机、离心机、脉动灭菌柜、超声波清洗机等国产设备65台套，采用细胞体外培养技术，有效提高关键原料产能并缩短产品备货周期，同时对现有多克隆抗体生产工艺进行技术改进。本次扩建项目建成后，可新增年产15000万人份体外诊断试剂盒的生产能力。现有项目已验收产能，本次扩建的生产内容均位于1#厂房，因此本次扩建项目主要针对现有1#厂房内的生产内容，2#厂房、综合楼等不在本次评价范围内。项目总投资600万元，其中环保投资15万元。
二、根据《报告表》评价结论，在符合相关规划和环保政策要求并落实《报告表》所提出的相关污染防治及环境风险防范措施的前提下，从环境保护角度分析，你公司按《报告表》所述进行建设具备环境可行性。
三、在工程运行以及环境管理中，你公司须严格落实《报告表》提出的污染防治及环境风险防范措施，严格执行环保“三同时”制度，确保各类污染物稳定达标排放，重点做好以下工作：
（一）全过程贯彻清洁生产原则和循环经济理念，采用先进工艺和设备，加强生产管理和环境管理，减少污染物产生量和排放量，项目单位能耗和污染物排放等指标应达国内同行业清洁生产领先水平。
（二）落实水污染防治措施。按照“雨污分流、清污分流”要求建设厂区排水系统，扩建项目实验废水、工艺废水、设备清洗废水、消毒灭活废水、笼具清洗废水等经收集后进入自建污水处理装置预处理满足《生物制药行业水和大气污染物排放限值》（DB32/3560-2019）中表2提取类制药企业直接排放限值后，与纯水制备浓水一起进入高淳新区污水处理厂集中处理。食堂废水经隔油预处理后汇同生活污水经化粪池处理达接管标准后排入高淳新区污水处理厂，高淳新区污水处理厂废水接管标准执行《污水综合排放标准》 （GB8979-1996）表4中三级标准和《污水排入城镇下水道水质标准》（GB/T31962-2015）表1中B等级标准。
[bookmark: OLE_LINK68][bookmark: OLE_LINK62]（三）落实大气污染防治措施。工程设计中，应进一步优化废气处理方案，确保废气收集效率、处理效率、排气筒高度以及排放浓度达《报告表》提出要求。项目实验废气、配液废气、危废暂存间废气、污水处理站废气经收集处理后通过DA001排气筒排放，其中氯化氢、非甲烷总烃、甲醇、丙酮等污染物排放执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）中表1、表2排放限值要求；氨、硫化氢、臭气浓度等污染物排放执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）中表3及《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表2排放限值要求；动物臭气（DA002~DA007排气筒）产生的臭气浓度排放执行《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表2排放限值要求。
项目无组织颗粒物、非甲烷总烃、甲醇、丙酮排放参照执行《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）中表3排放限值要求；氯化氢、臭气浓度排放执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）中表7排放限值；无组织氨、硫化氢等污染物排放执行《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）中表1限值要求。
厂区内无组织非甲烷总烃排放限值执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表6限值要求。
（四）落实噪声污染防治措施。采取有效的隔声降噪措施、优化设计方案及合理布局设备，确保声环境达到该区域的声功能要求，本项目四侧厂界环境噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中3类标准限值。
（五）落实固废污染防治措施。按照“减量化，资源化，无害化”原则，落实各类固体废物的收集、处置和综合利用措施。危险废物贮存设施按照《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）和《省生态环境厅关于印发《江苏省固体废物全过程环境监管工作意见》的通知》（苏环办〔2024〕16号）的要求设置，一般固废贮存设施按照《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）的要求设置。
（六）落实土壤及地下水污染防治措施。采取源头控制，落实污染防治区防渗措施，确保不对土壤和地下水造成影响。
（七）落实环境风险防范措施。落实《报告表》提出的环境风险防范措施，加强运营期管理，编制突发环境事件应急预案，定期组织应急演练，防止发生环境污染事件，确保环境安全。严格依据标准规范建设环境治理设施，环境治理设施的设计、施工须符合安全生产的要求，环境治理设施开展安全风险辨识管控，健全内部污染防治设施稳定运行和管理责任制度，确保环境治理设施安全、稳定、有效运行。环境风险防范措施应纳入环保投资和建设项目竣工环保验收内容。
（八）按照《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》（苏环控〔1997〕122号）的要求，规范化设置各类排污口和标志。按《报告表》提出的环境管理与监测计划实施日常环境管理和监测。
四、本项目实施后，主要污染物排放量指标暂核定为：
本次扩建项目：
有组织排放量：非甲烷总烃≤0.0298t/a、氯化氢≤0.0154t/a、甲醇≤0.0011t/a、氨≤0.0079t/a、丙酮≤0.0043t/a、硫化氢≤0.0003t/a；
无组织排放量：非甲烷总烃≤0.5606t/a、氯化氢≤0.0034t/a、甲醇≤0.0006t/a、氨≤0.0015t/a、丙酮≤0.0024t/a、硫化氢≤0.0001t/a。
扩建项目建成后全厂排放量：
有组织排放量：非甲烷总烃≤0.1018t/a、氯化氢≤0.0178t/a、甲醇≤0.0011t/a、氨≤0.0079t/a、丙酮≤0.0043t/a、硫化氢≤0.0003t/a；
无组织排放量：非甲烷总烃≤0.6006t/a、氯化氢≤0.0035t/a、甲醇≤0.0006t/a、氨≤0.0015t/a、丙酮≤0.0024t/a、硫化氢≤0.0001t/a。
本次扩建项目：
生产废水水污染物（接管量/外排环境量）：废水量≤12858.7/12858.7t/a、COD≤0.7715/0.6429t/a、BOD5≤0.1113/0.1113t/a、SS≤0.6429/0.1286t/a、氨氮≤0.0593/0.0514t/a、总磷≤0.0037/0.0037t/a、总氮≤0.1484/0.1484t/a；
扩建后全厂：
生活污水（含食堂废水）水污染物（接管量/外排环境量）：废水量≤1620/1620t/a、COD≤0.486/0.081t/a、SS≤0.243/0.016t/a、氨氮≤0.049/0.013t/a、总磷≤0.005/0.0008t/a、总氮≤0.016/0.005t/a、动植物油≤0.016/0.005t/a；
生产废水水污染物（接管量/外排环境量）：废水量≤12858.7/12858.7t/a、COD≤0.7715/0.6429t/a、BOD5≤0.1113/0.1113t/a、SS≤0.6429/0.1286t/a、氨氮≤0.0593/0.0514t/a、总磷≤0.0037/0.0037t/a、总氮≤0.1484/0.1484t/a；
综合废水水污染物（接管量/外排环境量）：废水量14478.7/14478.7t/a、COD≤1.2575/0.7239t/a、BOD5≤0.1113/0.1113t/a、SS≤0.8859/0.1446t/a、氨氮≤0.1703/0.0644t/a、总磷≤0.0087/0.0041t/a、总氮≤0.2124/0.1724t/a。
五、该项目竣工后按照《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（国环规环评〔2017〕4号）完成验收手续。建设项目在投产前，按规定落实排污许可相关手续，投产后按规定对配套建设的环境保护设施进行验收，未经验收或验收不合格不得投入生产或使用。
六、按照环保要求建立企业环境保护工作档案。
七、该项目运营期间的环境现场监督管理由南京市高淳生态环境综合行政执法局负责。
八、国家或地方对该项目污染物排放有新标准、新要求的，从其规定。
九、本项目经批复后，项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者污染防治、防止生态破坏的措施发生重大变动的，应当重新报批环境影响评价文件。本项目环境影响报告表自批准之日起满5年，项目方未开工建设的，其环境影响报告表应当报我局重新审核。
南京市生态环境局
2026年7月22日
[bookmark: _GoBack]抄送：南京市高淳生态环境综合行政执法局
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