
审批意见：

                                                                             济环报告表(高新)[2025]43号
辰欣药业股份有限公司辰欣同济园区制剂车间技改项目，建设在济宁高新区同济路16号。经环境影响报告表分析，该项目拟在现有生产车间（101、102、105、106、109）进行技术改造，对现有生产线进行工艺升级。技改扩建完成后，实现年产口服固体制剂60亿片（粒），软包装输液5400万袋，小容量注射液15亿支，冻干粉针剂1.3亿支的生产产能；全厂实现年产口服固体制剂60亿片（粒），软包装输液5400万袋，小容量注射液15亿支，冻干粉针剂1.3亿支、塑瓶输液2.4亿瓶的生产产能。经审查，项目建设符合国家产业政策和高新区发展规划要求。经研究，同意该项目建设。项目运行中须重点落实报告表提出的环保措施和如下要求：

一、项目区要采取“清污分流、雨污分流”措施。喷淋塔废水委托有资质企业合理处置，不外排；灭菌柜废水、冷却废水、车间冲洗废水、设备清洗废水、洗瓶和胶塞废水、公用系统冷却废水、蒸汽冷凝水、纯水制备浓水、生活污水分别经厂区沉淀池、化粪池处理后满足《污水综合排放标准》（GB8978-1996）表4三级标准、《污水排入城镇下水道水质标准》(GB/T 31962-2015)表1 B等级要求、《流域水污染物综合排放标准第1部分：南四湖、东平湖流域》（DB37/3416.1-2023）表2重点保护区标准和污水处理厂接纳标准后，经市政污水管网排入济宁银河水务有限公司（济宁高新区第一污水处理厂）处理。喷淋塔废水委托有资质单位处理。企业应按照有关设计规范和技术规定，采取有效的防渗措施，防止污染地下水和土壤。

二、做好运行期大气污染防治工作。102 车间原料预处理工序产生的粉尘经袋式除尘后与衣浆配制工序产生的有机废气 VOCs 经水喷淋吸收后通过排气筒排放；113车间吹瓶工序产生的VOCs 经“二级蜂窝式活性炭设施”吸附后通过排气筒排放；101车间挤出、吹瓶成型工序产生的 VOCs 经“二级蜂窝式活性炭设施”吸附后通过排气筒排放；危废库产生的 VOCs 经“二级蜂窝式活性炭设施”吸附后通过排气筒排放。各排气筒高度不得低于15米。废气排放执行《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）表2中二级标准、《区域性大气污染物综合排放标准》（DB37/2376-2019）表1重点控制区限值、《制药工业大气污染物排放标准》（GB37823-2019）表2标准、《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1标准、《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表2要求和《报告表》提出的无组织排放标准要求。
三、做好固废的无害化处理。生活垃圾由环卫部门统一清运处理；废玻璃、废包装材料、废反渗透膜经收集后外售处理；废活性炭、废药品、除尘器收集粉尘、废油、废油桶、动物尸体、废包装物（属于危废的）、沉渣等委托第三方有资质单位合理处置，并及时向生态环境部门备案；企业应建设独立的危险废物贮存场所，高标准做好防渗处理措施，设立危险废物标识，建立危险废物规范化管理档案。一般固体废物贮存应满足防渗漏、防雨淋、防扬尘等环境保护相关要求。固体废物处置必须符合《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）标准要求和《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）相关要求。
四、选用低噪声设备，对主要噪声源采取降噪措施，确保噪声符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类标准。
五、企业主要负责人全面负责落实本单位的环保设备设施安全生产工作，加强项目和环保设施的安全生产管理。对环保设施和项目开展安全风险辨识管理，健全内部管理责任制度，严格依据标准规范建设环保设施和项目。严格落实各项环境风险防范措施，强化环境风险防范和应急管理，防止发生事故和污染危害。

六、若项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺、拟采用的防治污染的措施发生重大变动，应当重新报批环境影响评价文件。

七、项目必须严格执行配套建设的环境保护设施和主体工程同时设计、同时施工、同时投入使用的“三同时”制度。项目竣工后，须按规定程序申领排污许可证、进行竣工环境保护验收。
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