开环审复〔2026〕13号
关于华润博雅生物制药（安徽）有限公司“脱纤人阴性血清样本稀释液项目”生态环境影响

报告表的批复

华润博雅生物制药（安徽）有限公司：

你单位报送的《华润博雅生物制药（安徽）有限公司“脱纤人阴性血清样本稀释液项目”生态环境影响报告表》（以下简称《报告表》）收悉。根据国家建设项目环境影响评价管理有关规定，经审查，批复如下：

根据《报告表》评价结论，项目各项污染防治措施和风险防范措施具备可行性。

一、项目概况

项目位于安徽淮南经济技术开发区国庆东路26号，项目总投资98.38万元，其中环保投资3万元。项目主要利用公司现有生产厂房附属厂房一层，购置多功能水槽、蠕动泵、滤袋过滤器、电子天平、紫外分光光度计、灯检台、试验台等设备，建设脱纤人阴性血清样本稀释液项目，年生产样本稀释液7吨。
本项目已通过淮南经济技术开发区管委会经济发展局备案(项目代码: 2509-340461-04-01-750487)。
二、污染防治措施要求

为保护区域环境质量不因本项目实施而降低，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：

（一）施工期：

本项目利用现有已建成厂房，不涉及基础施工，不另新建建构筑物，无土建工程。施工期主要建设内容是通过设备安装和调试，建设生产线及安装生产设备。
（二）运营期：

1.大气污染防治措施

本项目废气主要为调节过程盐酸配置废气，在洁净工作台通风橱内操作，配制过程产生的微量HCl废气经通风橱收集后引出室外无组织排放。
2.水污染防治措施

实行雨污分流。本项目废水主要为生产废水（清洗废水、纯化水制备废水、实验室废水），生产废水经厂区污水处理站处理后，接入市政污水管网，纳管至淮南经济技术开发区工业污水处理厂集中处理。
3.噪声污染防治措施

企业在设备选型上应选用低噪声设备，加强设备维护，厂房隔声，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、贮存及处置工作，防止造成二次污染。本项目仅产生危险废物，包括血浆袋、废弃组分、废滤袋、实验室废物、不合格品等，危险废物灭活后暂存于危废暂存间，定期交由有资质单位处理处置。

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》（GB3095-2026）中过渡阶段浓度限值二级标准。

本项目无组织废气氯化氢厂界浓度执行《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823—2019）表4标准限值。

2.地表水和污水排放

评价区域地表水淮河淮南段、大涧沟水质执行《地表水环境质量标准》（GB3838-2002）Ⅲ类标准。

本项目运营期产生的废水纳管排放执行《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）。
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《中华人民共和国生态环境法典》中相关要求进行管理。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办理排污许可，不得无证排污。须修订突发环境事件应急预案，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。
五、其他要求
1.本审批意见仅是我局对该项目环评文本中污染防治措施可行性的批复意见，项目需取得国土规划、应急、消防等部门有关许可手续后，方可开工建设。

2.若发现建设单位、环评编制单位弄虚作假或不落实承诺内容的，可撤销本许可决定，依法查处，并向社会公开，将失信企业纳入相关诚信体系。

3.如项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺及拟采用的污染防治措施等发生重大变化的，应重新报批项目的环境影响评价文件。自批准之日起超过五年方开工建设，项目环境影响评价文件须报重新审核。

4.你公司应按规定配合各级生态环境部门做好建设项目环境保护事中事后监管工作。

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。

                                    2026年10月22日
抄送：市生态环境保护综合行政执法机动大队，安徽润泽环境技术有限公司
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