
重庆市涪陵区建设项目

环境影响评价文件批准书

渝（涪）环准〔2024〕39号

太极集团重庆涪陵制药厂有限公司：

你公司报送的SPTJS22001生物药原液车间建设项目（项目编码：2310-500102-04-01-819838）环境影响评价文件审批申请表及相关材料收悉。根据《中华人民共和国环境影响评价法》等法律法规的有关规定，我局原则同意国药集团重庆医药设计院有限公司编制的该项目环境影响报告书结论及其提出的环境保护措施。

一、项目建设地址：涪陵区惠龙路9号（白涛工业园区临港组团）。
二、主要建设内容：新建1栋生物药原液车间进行多肽类生物制品生产，配套建设动力站、储罐区、溶媒回收、冷却循环水站等配套公辅工程及环保工程。年产SPTJS22001原液冻干粉18kg（冻干前原液量为576L，蛋白浓度为31.25±0.5g/L）。

三、项目建设与运营管理中，必须认真落实项目环境影响报告书中提出的各项污染防治措施，减少污染物产生和排放，重点应做好以下工作：

（一）严格落实水污染防治措施。

严格落实雨污分流，污污分流制。生物原液生产发酵废水、含生物活性的设备清洗水、在线清洗系统废水、质检废水、洗衣废水经“高温灭活”预处理，生物原液生产精馏废水、不含生物活性的设备清洗水、水环真空泵排水、废气处理系统排水经“多维电解”预处理后，同地坪清洗废水、管道和设备消毒废水、锅炉排水、循环水系统排水、纯化水系统排水、生活污水一起进入现有污水处理站处理后经园区污水管网排入龙桥污水处理厂深度处理。厂区污水总排口排放的废水中pH、悬浮物、化学需氧量、五日生化需氧量、LAS、石油类应满足《污水综合排放标准》（GB8978-1996）三级标准，氨氮、总氮、总磷满足《污水排入城镇下水道水质标准》（GB/T31962-2015）B级标准，乙腈、粪大肠菌落数、急性毒性、总有机碳应满足《生物工程类制药工业水污染物排放标准》（GB21907－2008），二氯甲烷参照执行《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB21904-2008）。

（二）严格落实废气污染防治措施。

细胞扩增培养废气经“0.22μm孔径滤膜过滤”后同原液其他生产工艺废气、储罐区废气、危险废物贮存库废气、设备清洗废气一起经“酸喷淋+碱喷淋+活性炭吸附/脱附+活性炭吸附”处理后通过15m高排气筒排放，外排废气中TVOC、非甲烷总烃、颗粒物、氨、氯化氢等污染物应满足《制药工业大气污染物排放标准》（GB37823-2019），臭气浓度应满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）。

天然气锅炉采用低氮燃烧，燃烧废气经9.5m高排气筒排放，外排废气中颗粒物、二氧化硫、氮氧化物及林格曼黑度应满足《锅炉大气污染物排放标准》（DB50/658-2016）及第1号修改单。

厂界非甲烷总烃、颗粒物等无组织排放应满足《大气污染物综合排放标准》（DB50/418-2016），氯化氢应满足《制药工业大气污染物排放标准》（GB37823-2019），氨、硫化氢和臭气浓度满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）。

（三）严格落实噪声污染防治措施。

尽量选用低噪声设备，并采取隔声、减振等措施，确保厂界噪声满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中3类标准。

（四）严格落实固体废物分类处置和综合利用措施。

规范现有一般工业固废和危险废物暂存库。废纸箱和泡沫等外包材集中收集后外卖综合利用；废RO膜交由有处理能力的厂家回收；生化污泥定期清掏后交由有处理能力单位处理；菌丝渣、滤液、废树脂、不合格产品等含有生物活性的危险废物应经高温灭菌处理后与冷凝液、树脂再生废溶剂、废活性炭、质检废液、废过滤膜、废设备清洗溶剂、沾染毒性感染性的废包装物、污水处理站物化污泥等危险废物一并交由有相应资质单位处理。危险废物厂内暂存应符合《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）要求，转移危险废物必须按照《危险废物转移管理办法》要求执行。委托处置工业固废时，应对受托方的主体资格和技术能力进行核实，确保工业固废得到依法依规处置。生活垃圾交由市政环卫部门处理。
（五）严格落实环境风险防范措施。

生产废水和液体物料输送管道应“可视化”；按要求采取分区防渗措施，防渗性能应满足相应防渗要求；生产车间、甲类库房四周设置环形沟，储罐区应设置围堰，并按要求设置可燃、有毒气体检测报警仪；充分依托已建成有效容积750m3的事故池，确保事故状态下废水和泄漏物料得到有效收集；设置3个地下水监控井；及时修订突发环境事件应急预案，并定期演练。

（六）按技术规范规整排污口。

按要求规整厂区废水总排放口，依托已建成在线监测设备，在线监测因子为流量、pH、COD和氨氮；各废气排放口应规范设置常规监测孔和常规监测平台，以便于常规采样及监测。

（七）总量控制指标。

废气新增二氧化硫、氮氧化物、总挥发性有机物排放量分别为0.072吨/年、0.194吨/年、0.61吨/年；废水新增化学需氧量、氨氮排放量分别为2.289吨/年、0.411吨/年。

四、项目建设必须严格执行环境保护设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投入使用的环境保护“三同时”制度。项目投入运行前，应依据有关规定向生态环境行政主管部门申请排污许可，不得无证排污或不按证排污。项目竣工后，你公司应按照有关规定对配套建设的环境保护设施进行验收，编制验收报告并依法向社会公开验收报告，公示期满5个工作日内，应登录全国建设项目竣工环境保护验收信息平台，填报验收等相关信息。

五、若项目的性质、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的，应依法重新报批项目环境影响评价文件。自批准之日起超过5年该项目方开工建设的，其环评文件应当报我局重新审核。

六、若项目实施或运行后，国家和本市提出新的环境质量要求，或发布更加严格的污染排放标准，或项目运行出现明显影响区域环境质量的状况，你公司有义务采取有效的改进措施确保项目满足新的环境保护管理要求。

七、本批准书不对项目环境影响评价以外事项进行审查。除法律法规另有规定外，本批准书不作为履行其他建设手续、审查手续的依据或前置条件。

重庆市涪陵区生态环境局

2024年7月8日

抄送：白涛工业园区，涪陵区生态环境保护综合行政执法支队。




