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在职证明
兹我司员工:李晓斌、黄宁、胡松华、吴嘉璐为江苏创盛环境监测技术有限公司在职员工，特此证明;
此证明仅供启新（苏州）生物科技有限公司一次性培养基与装置、吸塑包膜机组装新建项目竣工环境保护验收监测报告，报告编号环检(CS-YS)字〔2018〕第0086-A号。
                                    江苏创盛环境监测技术有限公司
2018年09月
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表一 

	建设项目名称
	启新（苏州）生物科技有限公司一次性培养基与装置、吸塑包膜机组装新建项目

	建设单位名称
	启新（苏州）生物科技有限公司

	建设项目性质
	√新建   扩建  技改 迁建

	建设地点
	苏州市高新区锦峰路8号19#南二、三楼

	主要产品名称
	一次性培养基

	设计生产能力
	3吨/年

	实际生产能力
	3吨/年

	建设项目环评时间
	2016年6月
	开工建设时间
	2016年10月

	调试时间
	/
	验收现场监测时间
	2018.08.30-08.31

	环评报告表

审批部门
	苏州市高新区环境保护局
	环评报告表

编制单位
	江苏宏宇环境科技有限公司（现更名苏州宏宇环境科技股份有限公司 ）

	环保设施设计单位
	/
	环保设施施工单位
	/

	投资总概算
	6000万
	环保投资总概算
	5万
	比例
	0.08%

	实际总投资
	6000万
	环保投资
	5万
	比例
	0.08%

	验收监测依据
	（1）《建设项目环境保护管理条例》(1998年11月29日中华人民共和国国务院令 第253号发布 根据2017年7月16日《国务院关于修改(建设项目环境保护管理条例)的决定》修订)。
（2）关于公开征求《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类 （征求意见稿）》意见的通知，环办环评函[2017]1529号
（3）《建设项目竣工环境保护验收管理办法》（国家环境保护总局第13号令）。

（4）《关于加强建设项目竣工环境保护验收监测工作的通知》（苏环监 ﹝2006﹞2号）。

（5）《关于加强建设项目审批后环境管理工作的通知》（苏环办﹝2009﹞316号）。

（6）《关于加强建设项目重大变动环评管理的通知》（苏环办﹝2015﹞256号）

（7）《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》，生态环境部，2018年5月。

（8）《启新（苏州）生物科技有限公司一次性培养基与装置、吸塑包膜机组装新建项目环境影响报告表》，苏州宏宇环境科技股份有限公司，2016年6月。

（9）《关于对启新（苏州）生物科技有限公司一次性培养基与装置、吸塑包膜机组装新建项目环境影响报告表的审批意见》，苏州市高新区环境保护局，苏新环项【2016】226号，2016年6月30日。


	验收监测标准

标号、级别
	1、厂界噪声
    该项目执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）表1中的3类标准。

厂界名

执行标准

级别

单位

标准限值

昼

夜

厂界

《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）

3类

dB（A）

65
55



表二
	工程建设内容：

启新（苏州）生物科技有限公司年产一次性培养基、吸塑包膜机组装新建项目位于苏州高新区科技城锦峰路8号，租用江苏医疗器械科技产业园内的19号楼南侧二层（办公和仓库）和三层（生产车间）。本项目租用面积为2814m2，其中生产环节为洁净室，面积约1200 m2。该项目于2016年6月委托江苏宏宇环境科技有限公司（现苏州宏宇环境科技股份有限公司）编制了建设项目环境影响报告表，并于2016年6月30日获得苏州市高新区环境保护局批文（苏新环项【2016】226号）。项目总投资为6000万元，其中环保投资5万元。现企业实际营运过程中取消吸塑包膜机组装，仅保留年产一次性培养基3吨。本项目劳动定员25人，年工作日250日，一班制，每班工作8小时，总体年工作小时数为2000小时。项目不设置宿舍、食堂、浴室。

工程建设内容变化情况：

原环评项目建设内容为：年产一次性培养基3吨、吸塑包膜机3台。
实际建设内容为：取消吸塑包膜机组装，仅保留年产一次性培养基3吨。

表2-1 建设项目变化内容情况说明对比表
类别

重大变更涉及事项

说明

性质变化

主要产品品种发生变化（变少、原有品种大类细化以及仅名称或外形变化的除外）

取消吸塑包膜机组装、保留年产一次性培养基3吨
规模变化

（1）生产能力增加30%及以上。

（2）配套的仓储设施（储存危险化学品或其他环境风险大的物品）总储存容量增加30%及以上。

（3）新增主要生产装置或主要生产装置类型调整、原有生产装置规模增加30%及以上导致新增污染因子或污染物排放量增加

吸塑包膜机为组装，不涉及主要生产设备变动。主要生产设备无变化
建设地点变化

（1）项目重新选址。 

（2）在原厂址内调整（包括总平面布置或生产装置发生变化）导致不利环境影响显著增加。

（3）防护距离边界发生变化并新增了敏感点。 

（4）厂外管线路由调整，穿越新的环境敏感区；在现有环境敏感区内路由发生变动且环境影响或环境风险显著增大。

无变化
生产工艺变化

主要原辅材料类型、主要燃料类型以及其他生产工艺和技术调整且导致新增污染因子或污染物排放量增加

减少机架3台、线路板3套以及钣金件3套
环境保护措施变化

污染防治措施的工艺、规模、处置去向、排放形式等调整，导致新增污染因子或污染物排放量、范围或强度大幅增加，符合以下情况（任意一种或以上）：

（1）有组织排放变更为无组织排放且不利环境影响显著增加的；

（2）无组织排放变更为有组织排放且新增污染物排放量突破原有无组织外排量的。

（3）污染（废水、废气、噪声）防治措施发生变化且导致新增污染因子或污染物排放量增加的；

（4）其他可能导致环境影响或环境风险增大的环保措施变动

原环评吸塑包膜机为组装无产污环节。因此环境保护措施无变化
“导致新增污染因子或污染物排放量增加”的变化

（1）新增工业氮、磷、主要重金属（铅、汞、镉、铬、砷）、二噁英或其它一类污染物因子。

（2）新增其它污染因子且污染物排放量明显增加满足以下情况之一的：

a、新增工业废水排放量大于20000吨/年（COD大于1吨/年）；

b、新增二氧化硫、氮氧化物排放量大于1吨/年；

c、新增TVOC排放量大于0.5吨/年；

d、新增烟粉尘外排量大于0.5吨/年；

e、新增排放总量后，污染因子排放占标率大于70%。

原环评吸塑包膜机为组装无产污环节。因此污染因子无变化及无污染物排放量变化
危废变化情况

变化范围大于20%，且种类变化

本项目不涉及危废，因此无危废情况变化
变动分析总结

对比实际运营和原环评情况，本项目取消吸塑包膜机组装项目仅保留年产一次性培养基3吨，生产设备无变化和吸塑包膜机组装工艺取消，一次性培养基生产工艺及生产方案无变化。对照“关于加强苏州高新区工业类建设项目重大变动环评管理（试行）的通知”，本项目不属于重大变更，因此以上分析说明可以作为公司之前项目的补充说明，以及验收依据，纳入环境管理综合系统。

	表2-2 项目产品近期产量汇总表
序号

产品名称

6月
7月

8月

折算成年产量
环评预计年产量
生产负荷

1

一次性培养基

0.25吨

0.25吨

0.25吨

3吨

3吨

100%

备注：项目产品产量汇总表由该公司实际提供数据整理所得。
原辅材料消耗：

1.该项目原辅材料消耗情况以及设备清单一览表详见下表

表2-3 项目主要原辅材料明细汇总表
主要原辅材料（年用量）

名  称

环评年用量

实际年用量
最大储存量

变化量
粉末培养基

0.12吨

0.12吨

/

0
其中

胰蛋白胨

0.028吨

0.028吨

50g袋装
0
大豆蛋白胨

0.009吨

0.009吨

50g袋装
0
氯化钠

0.05吨

0.05吨

50g瓶装
0
琼脂

0.028吨

0.028吨

50g袋装
0
其他微量元素

0.005吨

0.005吨

/

0
机架

3台

0
/
-3台
线路板

3套

0
/
-3套
钣金件

3套

0
/
-3套
棉球

0.1吨

0.1吨

0.1吨

0
备注：项目主要原辅料汇总表由该公司实际提供数据整理所得。
表2-4 项目主要生产设备数量汇总表
名称

规格（型号）

环评数量（台）

实际数量（台）

变化数量（台）

电加热蒸汽锅

PDQ-0.6

4

4

0
培养盘试剂自动分包机

PC-LPF

2

2

0
不锈钢搅拌桶

IQ-A7-200

1

1

0
培养管试剂自动分包机

AB-220

1

1

0
培养基灭菌柜

PQD

4

4

0
水浴箱

/

2

2

0
纯水机

0.2t/h

1

1

0
备注：该项目主要生产设备汇总表由该公司实际提供数据整理所得。


	主要工艺流程及产污环节：
1、 本项目生产工艺流程图。
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图2-1 生产工艺流程图
工艺说明：
手工线配置流程

配置：将外购进厂的胰蛋白胨、大豆蛋白胨、氯化钠和琼脂、微量元素等按照相应的比例在1~5升的锥形瓶中加水至刻度线，之后置于95℃水浴中进行融化5~15min，溶化后手工或者置于磁力搅拌器上混合；

灭菌：利用电加热高压蒸汽锅炉提供热蒸汽，在培养基灭菌柜中进行灭菌（培养基和分装器皿），0.101MPa压力下，温度121℃时，灭菌15~30min；

分装：比例配置好的培养基人工手工分装到3mm平皿或者100ml/试管；

自动线配置流程

配置+灭菌：将外购进厂的胰蛋白胨、大豆蛋白胨、氯化钠和琼脂、微量元素等按照相应的比例在20升不锈钢搅拌桶中加水至刻度线并搅拌混合，之后直接在搅拌桶中进行电加热高压蒸汽锅炉提供热蒸汽，0.101MPa压力下，温度121℃时，灭菌15~30min；

分装：比例配置好的培养基利用培养盘试剂自动分包机或者培养管试剂自动包装机进行包装，通常为3mm平皿或者100ml/试管；
最终成品包装外运，10~20个/包，100包/箱，入库，2℃~8℃条件外运。

以上产品本公司不涉及检验，产品全部直接运输到使用方，因此没有培养基废料产生。
项目称重、配置、灭菌和冷却生产车间为十万级洁净环境，分装为百万级洁净室。

项目培养基配置用水为纯水，用量为2.9t/a，同时配置、灭菌、分装过程中，所有第一次使用的锥形瓶和平皿、试管均用纯水清洗，用水量为0.6t/a（按照用30000个容器、每次用水量为20ml计算），以上需用纯水量为3.5t/a。

项目采用RO模式生产纯水，则产生的浓缩水量约为1.2t/a，纯水清洗废水0.6t/a，以上与项目生活污水一道外排污水处理厂；

项目生产环节在分装时由于为液体流动状态，因此培养基全部分装，仅有微量残留，用棉球进行擦拭，废棉球收集后经环卫焚烧处理。

污染物产污主要内容：

固废：该项项目产生的为一般固废无危险废物，项目年产生生活垃圾由新区环卫部门统一收集后处置，配置器皿擦拭棉球委托苏州科技城社区卫生服务中心处置，原材料使用过程中产生的包装桶由医微生物科技有限公司回收，包装过程中产生的废包装材料由企业收集后外卖。
噪声：电加热蒸汽锅炉、不锈钢搅拌桶等运行产生的噪声。


表三
	主要污染源、污染物处理和排放（附处理流程示意图，标出废水、废气、厂界噪声监测点位）：

1、厂界环境噪声部分：
厂界环境噪声主要来源于电加热蒸汽锅炉等设备运行时中产生的噪声。主要噪声源及控制措施见表3-1：
表3-1项目噪声源强和相应的治理措施
所在车间

序号

设备名称

数量（台）

声功率级值dB（A）

距厂界位置m

环评治理措施

实际处理措施
生产车间

1

电加热蒸汽锅炉

4

40~75

10~25

合理平面布置，隔声、减振、距离衰减

合理平面布置，隔声、减振、距离衰减

2

培养盘试剂自动分包机

2

3

不锈钢搅拌桶

1

4

培养管试剂自动分包机

1

5

培养基灭菌柜

4

6

水浴箱

2

7

纯水机

1

噪声监测点位图见图3-3：
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图3-3噪声监测点位示意图
2、固体废弃物部分：
本项目产生的固废主要为一般固废和生活垃圾。项目实际产生固废和环评预计产生环节对比分析详见表3-2；项目实际固体废物分析结果汇总表见表3-3；   
表3-2  项目实际产生固废和环评预计产生环节对比分析

序号

固废名称

产生工序

环评预计产生

实际产生

一、一般固废

1

废包装物
包装外运
√

√

2

产品废品
吸塑包膜机（测试）
√

X

3

包装桶

原材料

√

√

4

擦拭棉球
培养基配置
√

√

生活垃圾

日常办公

√

√

表3-3 项目固废产生环节及数量、处置一览表
序号

固废

名称

产生工序

形态

废物类别

环评产生量（t/a）

实际产生量（t/a）

环评要求处置方法

实际处置方法

1

擦拭棉球
配置培养基
固体

0.1

-

0.1

环卫部门

科技城社区服务中心
2

生活垃圾

日常生活

99

5

5

环卫部门

环卫部门
3

废包装材料

包装外运

-

1.0

0.7

外卖

外卖

4

包装桶

原材料使用

-

0.5

0.5

供应商回收
供应商回收
备注：以上数据由企业提供。


表四
	建设项目环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定：

一、建设项目环境影响报告表主要结论

启新（苏州）生物科技有限公司年产一次性培养基3吨、吸塑包膜机3台新建项目符合国家和地方相关产业政策及技术要求；项目厂址符合当地总体规划和环保规划要求；采用较先进的生产工艺和生产设备组织生产，其工艺和路线符合清洁生产的要求；固体废物全部得到有效利用或妥善处置；项目设计布局基本合理，采取的污染防治措施可行有效，项目实施后污染物可实行达标排放，项目所需的排污总量可在苏州高新区内的总量控制计划中落实。因此，在建设单位履行其承诺，认真落实各环保措施，并确保环保设施正常运行、对周围环境的影响控制在较小范围的前提下，本项目的建设从环保角度来说是可行的。


	二、审批部门审批决定：
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表五
	验收监测质量保证及质量控制：

5.1噪声监测分析过程中的质量保证和质量控制

测量仪器和校准仪器定期检验合格，并在有效期内使用；每次测量前、后在测量现场进行声学校准，其前、后校准示值偏差小于0.5dB(A)测量结果有效。

本次噪声验收监测期间，噪声仪测量前校准值为93.8dB(A)，测量后校准值为93.8dB(A)，满足上述质量保证和质量控制要求。




表六
	6.1厂界噪声监测

厂界四周布设4个监测点位，北、东、南、西侧各设1个监测点位，频次为监测2周期，昼间监测1次，噪声监测内容见表6.1。

表6-1 厂界噪声监测内容

监测点位编号

监测点位

监测项目

监测频次

监测方法

▲N1

北厂界外1米

等效A声级

（Leq）

连续监测2周期，每个周期昼间监测1次

《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）

▲N2

东厂界外1米

▲N3

南厂界外1米

▲N4

西厂界外1米




表七
	验收监测期间生产工况记录：

2018年08月30日-31日对启新（苏州）生物科技有限公司一次性培养基与装置、吸塑包膜机组装新建项目进行了厂界环境噪声及固废方面的验收监测，监测期间，全公司生产正常、设备运行稳定，表7-1是监测期间该公司生产工况情况：

表7-1  现场监测期间产品工况记录表

序列

产品名称

2018-08-30产量

2018-08-31产量

环评折算日产量

生产负荷

1
一次性培养基
0.012
0.012
0.012
100%

备注：  （1）验收监测期间的产量由企业实际提供的数据所得。
            （2）环评产量以企业环评申报年生产天数250天进行折算。



	   噪声监测结果
表7-2第一周期厂房厂界噪声监测结果  （单位：dB(A)）
测点

测点位置

主要噪声源

测点距声 源距离

（米）

等  效  声  级   dB（A）

昼  间

评价

夜  间

评价

▲1

北厂界外1米

/

/

55.7
达标

/

/

▲2

东厂界外1米

/

/

55.2
达标

/

/

▲3

南厂界外1米

/

/

56.1
达标

/

/

▲4

西厂界外1米

/

/

55.7
达标

/

/

备注

昼间

  监测日期2018-08-30，晴，风速2.8m/s。11：31-11:42
夜间

/
表7-3第二周期厂房厂界噪声监测结果  （单位：dB(A)）
测点

测点位置

主要噪声源

测点距声 源距离

（米）

等  效  声  级   dB（A）

昼  间

评价

夜  间

评价

▲1

北厂界外1米

/

/

56.6
达标

/

/

▲2

东厂界外1米

/

/

56.7
达标

/

/

▲3

南厂界外1米

/

/

57.2
达标

/

/

▲4

西厂界外1米

/

/

56.4
达标

/

/

备注

昼间

 监测日期2018-08-31，晴，风速2.6m/s。11:00-11：09
夜间

/



表八
	验收监测结论：
一、启新（苏州）生物科技有限公司年产一次性培养基、吸塑包膜机组装新建项目位于苏州高新区科技城锦峰路8号，租用江苏医疗器械科技产业园内的19号楼南侧二层（办公和仓库）和三层（生产车间）。项目总投资为6000万元，其中环保投资5万元。现企业实际营运过程中取消吸塑包膜机组装，仅保留年产一次性培养基3吨。本项目劳动定员25人，年工作日250日，一班制，每班工作8小时，总体年工作小时数为2000小时。项目不设置宿舍、食堂、浴室。。

验收监测期间一次性培养基生产负荷为100%满足验收要求。

    二、本次验收监测期间，厂房厂界各布设了4个昼间噪声监测点位，厂界环境噪声监测值均符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）表1中的3类标准。

三、该项目产生的为一般固废无危险废物，项目年产生生活垃圾由新区环卫部门统一收集后处置，配置器皿擦拭棉球委托苏州科技城社区卫生服务中心处置，原材料使用过程中产生的包装桶由医微生物科技有限公司回收，包装过程中产生的废包装材料由企业收集后外卖。。
四、项目所在地以北隔江苏医疗器械科技产业园15号楼为医疗器械科技产业园地块待开发地块，以南隔18号楼为玉屏路及其他待开发地块，西隔6号楼为锦峰路，东隔其他厂房为区间道路及绕城高速及绿化带。本项目不设置卫生防护距离。
建议：
1、该公司应加强落实环境管理规章制度，继续加强培训和教育，增强全体员工的环保意识，提高公司自身防范及应对环境风险事故的能力。

2、该公司如需扩大生产或新上产品，生产规模、生产地点和生产工艺发生重大变化，应按环境保护法规的要求另行申报审批。



附表1： 环保审批意见落实情况
	苏新环项【2016】226号审批意见
	落实情况

	启新（苏州）生物科技有限公司一次性培养基与装置、吸塑包膜机组装新建项目位于苏州高新区锦峰路8号19#南二、三楼建设，项目内容为年产一次性培养基3吨、吸塑包膜机3台。
	启新（苏州）生物科技有限公司年产一次性培养基、吸塑包膜机组装新建项目位于苏州高新区科技城锦峰路8号，租用江苏医疗器械科技产业园内的19号楼南侧二层（办公和仓库）和三层（生产车间）。项目总投资为6000万元，其中环保投资5万元。现企业实际营运过程中取消吸塑包膜机组装，仅保留年产一次性培养基3吨。本项目劳动定员25人，年工作日250日，一班制，每班工作8小时，总体年工作小时数为2000小时。项目不设置宿舍、食堂、浴室。。

验收监测期间一次性培养基生产负荷为100%满足验收要求。

	选用低噪声设备，厂区内使用的各种机械设备应采取隔声降噪措施，减少对外界的影响，执行噪声须《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类区标准。
	本次验收监测期间，项目厂房厂界各布设了4个昼间噪声监测点位，厂界环境噪声监测值均符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）表1中的3类标准。

	固体废物分类收集妥善处置或利用，不得排放。危险废物根据就近处置原则，鼓励企业委托区内有资质单位进行处理，并执行危险废物转移联单制度。
	该项目产生的为一般固废无危险废物，项目年产生生活垃圾由新区环卫部门统一收集后处置，配置器皿擦拭棉球委托苏州科技城社区卫生服务中心处置，原材料使用过程中产生的包装桶由医微生物科技有限公司回收，包装过程中产生的废包装材料由企业收集后外卖。

	排污口设置按《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》（苏环控【1997】122号文）的要求执行。各类污染物排放口设置采样口并安装环保标志牌。
	按批复执行。

	严格执行环保“三同时”，该项目的环保设施必须与主体工程同时建设，经我局验收合格后方可正式生产。
	按批复执行

	本批复自下达之日起5年内有效。本项目5年后方开工建设或项目的内容、规模、地点或者采用的生产工艺、拟采用的防治污染及防治生态破坏的措施发生重大变动，建设单位须重新报批该项目的环境影响评价文件。
	按批复执行


附表2：监测项目分析方法

	监测因子
	分析方法及方法来源

	厂界环境噪声部分

	厂界环境噪声
	GB 12348-2008 工业企业厂界环境噪声排放标准


附图：

一、项目周边情况图

二、厂区平面布置图

附件：
1、 《关于对启新（苏州）生物科技有限公司一次性培养基与装置、吸塑包膜机组装新建项                    目环境影响报告表的审批意见》，苏州市高新区环境保护局，苏新环项【2016】226号，2016年6月30日。
2、 租房协议

3、 生活垃圾清运协议

4、 废包装桶回收协议

5、 废棉球处理协议
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备注：噪声监测点
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