
德州德药制药有限公司
研发中心中试车间改建项目
竣工环境保护验收意见
2021年10月29日，德州德药制药有限公司在德州经济技术开发区东方红东路6000号组织召开了德州德药制药有限公司研发中心中试车间改建项目竣工环境保护自主验收会，参加验收会的有建设单位—德州德药制药有限公司、竣工环境保护验收监测单位—山东德信检测技术服务有限公司、环评单位—德州时源环保科技有限公司、验收报告编制单位-德州德药制药有限公司，成立了验收工作组（名单附后）。建设单位对项目建设及环保执行情况进行了介绍， 验收监测单位对项目竣工环境保护验收监测情况进行了汇报，验收组现场检查了项目及环保设施的建设、运行情况，审阅并核实了有关资料。经认真讨论，形成验收意见如下：
 一、工程建设基本情况

（一）建设地点、规模、主要建设内容
德州德药制药有限公司位于德州经济技术开发区东方红东路6000号。该项目为新建项目，总投资3000万元。
	工程类别
	项目名称
	该项目环评及批复要求
	实际建设情况
	变动

情况

	主体工程
	生产车间
	利用原溶媒回收车间，对车间重新装修，改造地面、墙面及隔断，原占地面积不变，车间内部由局部二层变为全部二层，原建筑面积1046m2，改造后1567m2，应用缓控释制剂先进技术，对新产品批量放大的工艺参数进行研究。
	利用原溶媒回收车间，对车间重新装修，改造地面、墙面及隔断，原占地面积不变，车间内部由局部二层变为全部二层，原建筑面积1046m2，改造后1567m2，应用缓控释制剂先进技术，对新产品批量放大的工艺参数进行研究。
	无变动

	公用工程
	供水系统
	项目用水量31.9m3/a，由德州经济技术开发区自来水管网提供，依托厂区现有供水管网。
	项目用水量31.9m3/a，由德州经济技术开发区自来水管网提供，依托厂区现有供水管网。
	无变动

	
	供电系统
	项目用电量10万kWh/a，由德州经济技术开发区供电系统提供，依托厂区现有供电系统。
	项目用电量10万kWh/a，由德州经济技术开发区供电系统提供，依托厂区现有供电系统。
	无变动

	
	供热系统
	项目干燥及包衣等工序加热均采用电加热。
	项目干燥及包衣等工序加热均采用电加热。
	无变动

	环保工程
	废气治理
	本项目制药设备为全密闭式，几乎无废气产生。
	本项目制药设备为全密闭式，无废气产生。
	无变动

	
	废水治理
	本项目软化水制备硬水进入厂区污水处理站处理后排入市政污水管网，由德州北源水务技术管理有限公司处理。
	本项目软化水制备硬水进入厂区污水处理站处理后排入市政污水管网，由德州北源水务技术管理有限公司处理。
	无变动

	
	噪声治理
	本项目采取减振、建筑隔声、绿化等措施，可有效缓解项目实施对声环境的影响。
	本项目采取减振、建筑隔声、绿化等措施，可有效缓解项目实施对声环境的影响。
	无变动

	
	固废治理
	废包装袋、废弃药品、试验废液委托德州明阳环保科技有限公司清运处置。
	废包装袋、废弃药品、试验废液委托德州明阳环保科技有限公司清运处置。
	无变动


（二）建设过程及环保审批情况
本项目为新建项目，2021年7月开工建设， 2021年10月项目竣工，2021年10月开始试运行。项目建设及调试运行期间，无环境投诉、违法或处罚记录等。

2021年6月德州德药制药有限公司完成《德州德药制药有限公司研发中心中试车间改建项目环境影响评价报告表》的编制，2021年7月9日德州经济技术开发区行政审批部出具批复意见：《关于德州德药制药有限公司研发中心中试车间改建项目环境影响报告表的批复》（德经开审批环报告表[2021]49号）。
山东德信检测技术服务有限公司于2021年10月26日～2021年10月27日进行了现场监测并出具检测报告（德信（检）字[2021]第10020号）。德州德药制药有限公司根据监测和检查的结果编制了本验收监测报告。
（三）投资情况
项目实际总投资3000万元，环保投资为6万元。
（四）验收范围

本次验收为德州德药制药有限公司研发中心中试车间改建项目及相配套的环保设施。

二、工程变动情况

根据环保部《关于印发纸浆造纸等十四个行业建设项目重大变动清单的通知》（环办环评[2018]6号）及《关于印发环评管理中部分行业建设项目重大变动清单的通知》环办（[2015]52号）规定，该项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺、防治污染的措施未发生重大变化。

三、环境保护设施落实情况

（一）废气

本项目制粒工序加入纯化水进行搅拌，制药设备为全密闭式，无颗粒物产生；干燥工序物料已粘合为颗粒状，颗粒物产生量极少，仅为把物料中含有的水分蒸发，无颗粒物产生。终上所述，本项目无废气产生及排放。
（二）废水

本项目产生的废水主要是软化水制备硬水，属于清净下水，废水排放量为10.5m3/a，进入厂区污水处理站处理，处理后满足《污水排入城镇下水道水质标准》（GB/T31962-2015）中的A等级标准要求，排入市政污水管网，由德州北源水务技术管理有限公司处理。
（三）噪声

项目噪声主要来自加工设备运行，噪声强度在60～80dB（A）左右。该项目已采用低噪声设备，并采取隔音降噪的措施。

（四）固废

本项目固体废物包括生产过程中产生的废包装袋、废弃药品及试验废液。
废包装袋：项目原辅材料为袋装，物料使用后的废包装袋根据《国家危险废物名录（2021年版）》属于危险废物，委托德州明阳环保科技有限公司清运处置。

废弃药品：本项目生产的药品仅为产品研发、质量研究使用，不对外出售，研究后废弃药品根据《国家危险废物名录（2021年版）》属于危险废物，委托德州明阳环保科技有限公司清运处置。

试验废液：本项目试验过程中会产生试剂配制废液及仪器清洗废水，试验废液根据根据《国家危险废物名录（2021年版）》属于危险废物，委托德州明阳环保科技有限公司清运处置。
（五）其他环保设施

本项目根据项目特点进行危险源辨识与分析，项目存在火灾、电器设备事故、机械打击等风险源，针对存在的风险源，本项目制定了安全生产管理制度、电、气焊防火制度、安全用电基本知识、安全操作规程等，并张贴悬挂在车间内相应位置；针对存在的职业健康危害，在明显位置设置职业病危害告知及个人防护要求。
四、环境保护设施调试效果

本次竣工环境保护验收监测时间为2021.10.26-10.27日。在此期间，公司正常运营，各项环保设施运转正常，满足环境保护验收监测要求。

1、废气

本项目制粒工序加入纯化水进行搅拌，制药设备为全密闭式，无颗粒物产生；干燥工序物料已粘合为颗粒状，颗粒物产生量极少，仅为把物料中含有的水分蒸发，无颗粒物产生。终上所述，本项目无废气产生及排放。
2、废水

本项目产生的废水主要是软化水制备硬水，属于清净下水，废水排放量为10.5m3/a，进入厂区污水处理站处理，处理后满足《污水排入城镇下水道水质标准》（GB/T31962-2015）中的A等级标准要求，排入市政污水管网，由德州北源水务技术管理有限公司处理。
3、噪声

验收监测期间，本项目东、南、西厂界昼间噪声测定最大值为58dB（A），小于其标准限值60dB（A），满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类标准要求。
4、固体废物

项目废包装袋、废弃药品、试验废液委托德州明阳环保科技有限公司清运处置。
5、污染物排放总量
本项目未涉及总量控制指标。

五、验收结论
德州德药制药有限公司研发中心中试车间改建项目环保手续齐全，建立了环境管理制度，项目主体工程及环境保护设施等总体按环评批复的要求建成，落实了环评批复中的各项环保要求，无重大变动，验收监测期间污染物达标排放，具备建设项目竣工环境保护验收条件，验收合格。

六、后续要求
（一）对企业后续要求

1、认真执行国家和地方的各项环保法规和要求，建立健全各项规章制度，全面落实各项污染防治措施，切实做到责任到人，确保所有的污染物均能实现稳定达标排放。
2、加强环境管理，树立环保意识，并由专人通过培训负责环保工作，确保在源头尽可能地消除各类污染。加强职工对环境保护工作重要性的认识，将环境管理纳入生产管理轨道上去，最大限度地减少资源的浪费和对环境的污染。落实各项污染防治措施，切实做到责任到人，确保所有的污染物均能实现稳定达标排放。

3、建议定期对员工进行环保和安全培训，做好安全生产工作，避免生产中以外事故的发生。
4、根据《排污单位自行监测技术指南 总则》（HJ 819-2017），制定年度监测计划并定期开展自行监测或委托有资质单位监测。

七、验收人员信息（附后）

                             德州德药制药有限公司
2021年10月29日
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