开环审复〔2025〕14号
关于恒诚制药集团淮南有限公司“口服固体制剂建设项目（重新报批）”环境影响报告表的批复

恒诚制药集团淮南有限公司：
你公司报来的《恒诚制药集团淮南有限公司“口服固体制剂建设项目（重新报批）”环境影响报告表》（以下简称《报告表》）已收悉。结合专家审查意见，经我局审查后，批复如下：

在全面落实环评文件提出的各项污染防治措施和风险防范措施的前提下，原则同意该项目《报告表》并按本审批意见要求进行建设。

一、项目概况

恒诚制药集团淮南有限公司拟利用淮南经济技术开发区振兴路1号恒诚制药集团淮南有限公司西部现有闲置厂房建设口服固体制剂建设项目，项目总投资520万元，拟建项目车间占地面积3600平方米。本项目利用现有车间规划生产区、仓储区、配套公辅设施用房，生产车间按D级洁净室（近似对应传统规格10万级）设置，安装混合机、制粒机、干燥机等相关生产设备，建设1条口服固体制剂生产线。项目建成后，正常达产年份可实现年产固体制剂17700万片、胶囊7200万粒的产能。本次重新报批，新增原辅材料乙醇使用，但不新增其他生产设备，不扩大原有生产规模，未改变原有产品产量。
本项目已经淮南经开区经济发展局备案（项目代码：2504-340461-04-01-957072）。
二、污染防治措施要求

该项目在建设和运营过程中必须严格执行国家和地方政府环境保护的法律法规、政策规范和标准，并重点落实好以下污染防治措施：

施工期：

本项目利用现有已建成厂房，不涉及基础施工，不另新建构筑物。施工期主要内容为改造现有厂房及设备安装调试。
运营期：

1.大气污染防治措施。
项目废气主要为混料、干燥等生产工序产生的含尘废气（粉尘）；消毒环节、美沙拉嗪肠溶片包衣粉的溶解环节使用的乙醇挥发产生的有机废气（VOCs）。其中混料、干燥等生产工序产生的含尘废气经负压收集，通过1套布袋除尘器处理后，经1根15 米高的排气筒（DA004）排放；消毒环节及美沙拉嗪肠溶片包衣粉的溶解环节使用的乙醇挥发产生的有机废气经密闭收集，通过1套水喷淋+除雾+二级活性炭吸附装置处理后，经1根15 米高的排气筒（DA005）排放。
2.水污染防治措施。
实行雨污分流。本项目废水主要为生活污水、地面保洁废水、洗衣废水、设备清洗废水、纯水制备、废气喷淋塔排水及循环冷却水排水。生活污水经化粪池收集处理，地面保洁废水、洗衣废水、设备清洗废水、纯水制备、废气喷淋塔排水依托厂区现有污水处理站预处理（处理工艺为“调节池+气浮池+厌氧池+好氧池+沉淀池+中间水池+铁炭过滤+砂滤+活性炭过滤+二氧化氯消毒+清水池”），再汇同循环冷却水排水（常温排水），经现有废水总排口（DW001）排入市政污水管网，进入淮南经济技术开发区工业污水处理厂处理。
3.噪声污染防治措施。
建设单位在选购设备时应选择低噪声设备并进行合理布局，安装减振设施，加强设备维护，减少噪声影响，保证厂界噪声达标排放。
4.固废污染防治措施。
做好项目运营过程中产生固废的回收、处理工作，防止造成二次污染。一般固体废物包括普通废包材、纯水制备机更换滤材，普通废包材收集暂存于一般固废间后，外售综合利用，纯水制备机更换滤材由设备厂家更换时统一回收；危险废物包括沾染物料的废包材、不合格产品、布袋除尘器粉尘、布袋除尘器更换布袋、废活性炭，收集暂存于危险废物暂存间后，定期委托有资质单位处置；生活垃圾由环卫部门统一清运。
5.项目应加强环境保护管理，落实环境保护的各项应急措施及制度。有关本项目的其他环境影响减缓措施，按环评报告要求认真落实。

三、环评执行标准

1.环境空气及废气排放

评价区域环境空气质量执行《环境空气质量标准》（GB3095-2012）二级标准。

本项目颗粒物和挥发性有机物有组织排放执行安徽省《制药工业大气污染物排放标准》（DB34/310005-2021）表1中浓度标准限值，厂界无组织排放执行《大气污染物综合排放标准》（GB19267-1996）表2中周界外浓度限值；厂区内非甲烷总烃无组织排放监控点浓度执行安徽省制药工业大气污染物排放标准》（DB34/310005-2021）表6中浓度标准限值。
2.地表水和污水排放

评价区域地表水淮河水质执行《地表水环境质量标准》（GB3838-2002）Ⅲ类标准。

项目运营期废水排放执行《混装制剂类制药工业水污染物排放标准》（GB21908-2008）中相关标准要求，同时需满足《关于发布淮南经开区企业生产废水排放限值的通知》（2021年1月19日）中排放限值；淮南经济技术开发区工业污水处理厂尾水外排执行《城镇污水处理厂污染物排放标准》（GB18918-2002）一级标准中的A标准。
3.声环境及噪声排放

项目区域声环境执行《声环境质量标准》（GB3096-2008）中3类功能区限值标准。

项目运营期厂界噪声排放执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中3类标准。
4.固体废物污染控制标准

项目产生的固体废物需按照《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》中相关要求进行管理。一般固废参照执行《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）中的有关规定；危险废物贮存执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）中相关规定。

四、环境管理要求

项目建设过程中应严格执行环境保护“三同时”制度；依据《固定污染源排污许可分类管理名录》，项目建成后须在实际排放污染物或者启动生产设施之前申领或变更排污许可证，不得无证排污。须编制突发环境事件应急预案，定期开展应急演练，做好环境风险防范工作；项目竣工后建设单位应当按照国务院生态环境行政主管部门规定的标准和程序，对配套建设的环境保护设施进行验收，合格后方可投产；该《报告表》经批准后，项目性质、规模、地点、生产工艺等内容发生重大变动的，应重新报批环评文件。
项目由区生态环境分局和市生态环境保护综合行政执法机动大队做好工程施工和运营期间的环保监管工作。
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