关于北京京丰制药（山东）有限公司

高端新药制剂项目环境影响报告表的审批意见
北京京丰制药（山东）有限公司：

你单位报来《高端新药制剂项目环境影响报告表》（山东泽涵环境科技有限公司 编制）收悉，根据环评文件，经研究，提出如下审批意见：

一、项目基本情况：

北京京丰制药（山东）有限公司（原山东博山制药有限公司），位于淄博市博山区白塔镇九州路9号，现有项目“山东博山制药有限公司迁建项目”于2014年12月通过原淄博市环境保护局审批（淄环审[2014]114号），并于2017年12月完成一期项目自主验收，一期项目实际生产规模为：年产原料药葡醛内酯300t、奋乃静5t、克霉唑15t、硝酸异山梨酯10t、片剂30亿片、软膏剂2000万支、搽剂300万支。未投产部分不再建设生产。“6t/h燃气锅炉项目”于2017年5月通过原淄博市环境保护局博山分局审批（博环审字[2017]142号），并于2017年11月完成项目自主验收；“山东博山制药有限公司新建厂区二期项目”于2018年8月通过原淄博市环境保护局审批（淄环审[2018]38号），该项目目前正在建设中，未投入使用；“5吨/年枸橼酸他莫昔芬项目”于2019年8月通过原淄博市环境保护局审批（淄环审[2019]43号），并于2022年12月完成项目自主验收。现企业拟投资建设“高端新药制剂项目”，利用3座GMP标准生产车间（30615.46m2），落地年产150亿片（粒）高端固体新药制剂。该项目总投资50000万元，其中环保投资200 万元，属于新建项目，项目代码：2309-370304-89-03-325778。片剂生产工艺：原辅材料粉碎、过筛、称配、干混、制粒、干燥、整粒、总混、压片、包衣、内包、外包装；胶囊生产工艺：原辅材料粉碎、过筛、称配、预混合、制粒、干燥、整粒、总混、胶囊填充、内包、外包装；颗粒剂生产工艺：原辅材料粉碎、过筛、称配、干混、制粒、干燥、选粒、总混、袋包、外包装。
该项目环境影响报告表已在博山区人民政府网站进行了公示，公示期间未收到公众反对意见。根据环评结论，在落实报告表提出的各项污染防治、环境风险防范措施和满足污染物总量控制要求的前提下，从环保角度分析，项目建设可行。同意该项目按申报性质、工艺、规模、地点和污染防治措施等进行建设。未经许可，不得擅自变更。
二、该项目必须重点落实报告表提出的各项环保措施和以下要求：

（一）项目依托现有厂房，无土建工程。项目运营期间，必须严格遵守现行的各项环保法律法规，加强管理，确保环保设施正常运行，保证污染物稳定达标排放；该项目采用电等清洁能源，不得新建或使用直接燃煤设施，不得采用国家、地方淘汰的设备、产品和工艺，应当委托有资质的设计单位进行正规设计，施工单位要按照设计方案和相关施工技术标准规范施工，严格落实安全生产相关技术要求。

（二）该项目营运期生产须在密闭车间内进行。本项目配料、破碎、混合、制粒、总混、胶囊填充、压片、包衣等过程均在密闭洁净室中进行。 配料、破碎、制粒、压片、包衣产尘设备均配套过滤除尘器，负压收集生产过程中产生的颗粒物；总混设备为密闭混合机，仅在设备开、闭及加料时产生少量颗粒物。破碎、制粒等工序产生的颗粒物经自带过滤除尘设备除尘后，未被收集的颗粒物再经D级车间净风系统初效过滤器+中效过滤器+高效过滤器过滤后以无组织形式排放到环境空气中。内包装泡罩加热成型环节VOCs，经D级车间净风系统高效空气过滤系统以无组织形式排放到环境空气中。车间无组织颗粒物须满足《大气污染物综合排放标准》（GB16297- 1996）表 2 标准要求（颗粒物 1.0mg/m3 ），车间无组织VOCs排放须满足《挥发性有机物排放标准 第6部分：有机化工行业》（DB37/2801.6-2018）表3厂界监控点浓度限值，VOCs：2.0mg/m3。

（三）本项目废水主要为生活污水、洗衣废水、清洗废水、纯水制备废水，废水经现有厂区污水处理站处理后排入淄博市龙亨水务有限责任公司进一步处理，执行《污水综合排放标准》（GB8978- 1996）表4三级标准。
（四）项目营运期优先选用低噪声设备，对高噪声设施要采用减震、消声、隔音措施并合理布局，厂界周围环境噪声达到《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348—2008）2类标准要求。

（五）该项目营运期产生的一般固废须严格按固体废物“减量化、资源化、无害化”原则，分类收集、妥善安全处置固体废物。项目固废转移须建立完善的记录台帐。该项目运营期产生的一般固体废物暂存须满足《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》(2020年修订)、《一般工业固体废物储存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）及《一般工业固体废物管理台账制定指南(试行)》要求。该项目营运期产生的危险性废物贮存条件需满足《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023），并委托具有相关资质的单位处理，不得私拉乱倒。危险废物及暂存仓库标识牌应符合《危险废物识别标志设置技术规范》（HJ1276-2022）要求，危险废物管理计划和管理台账制定应满足《危险废物管理计划和管理台账制定技术导则》（HJ 1259-2022）要求。

（六）加强环保宣传教育，制定环保管理制度，设置环保宣传栏，按有关要求规范设置环保图形标志、环保治理设施标示牌；各有组织排气筒须按规范要求设置永久性监测采样孔和采样平台；排放不同种类污染物的废气在合并排放之前应分别设置规范的监测孔进行废气达标情况监控。凡符合在线监测安装要求的必须安装在线监控设施。

三、本项目污染物排放总量须符合污染物排放总量控制要求，并严格按照《排污许可管理条例》及《固定污染源排污许可分类管理名录》等相关要求，做好排污许可的变更工作。按照《排污单位自行监测技术指南 总则》(HJ 819-2017)、《排污单位自行监测技术指南中药、生物药品制品、化学药品制剂制造业》（HJ 1256—2022）、《排污许可证申请与核发技术规范制药工业—化学药品制剂制造》（HJ1063-2019）、《排污许可证申请与核发技术规范 工业噪声》（HJ1301-2023）等相关文件要求，落实做好本项目自行监测工作。

四、你单位应建立健全环境风险防范体系，强化环境风险防范和应急措施，根据环境风险评价、环境应急预案和厂区实际现状，熟练掌握厂区的所有风险源及相应的应急措施，建设相配套的事故应急设施，配套应急物资、设备，在非事故状态下不得占用，并定期进行维修保养，每年定期举行应急演练，加强环境风险管理，对风险评价实行动态管理，保证事故发生时立即进入应急状态，确保环境安全。你单位应当对施工期、运营期的环保设施与生产设施一起开展安全风险辩识管理。

五、若该项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治污染、防止生态破坏的措施发生重大变化，应当重新向我局报批环境影响评价文件。该项目的环境影响评价文件自批准之日起超过五年，方决定该项目开工建设的，其环境影响评价文件应当报我局重新审核。

六、该项目建设必须严格执行环境保护“三同时”制度,严格按照环评文件及批复要求落实相关措施。项目建成后，要按照《建设项目环境保护管理条例》、《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》等要求，对配套建设的环境保护设施进行验收，编制验收报告。建设单位在环境保护设施验收过程中，应当如实查验、监测、记载建设项目环境保护设施的建设和调试情况，不得弄虚作假。除按照国家规定需要保密的情形外，建设单位应当依法向社会公开验收报告，验收报告公示期满后5个工作日内，建设单位应当登录全国建设项目竣工环境保护验收信息平台，填报验收情况等相关信息。项目其配套建设的环境保护设施经验收合格，方可投入生产或者使用；未经验收或者验收不合格的，不得投入生产或者使用。若项目在验收时所执行的排放标准发生变化，必须按新排放标准进行验收。

七、如因后期相关规划调整，项目不符合相关规划要求，须按相关要求进行搬迁整改。如发生环境信访查实或影响周边环境质量，必须立即停产整改。

八、博山区生态环境保护综合执法大队负责该项目的施工期和运营期的污染防治、生态保护措施落实情况的监督检查工作。 

淄博市生态环境局博山分局

                                   2024年4月22日

