浙江佐力药业股份有限公司

药用真菌研发中心建设项目竣工环境保护验收意见
    2022年3月18日，建设单位浙江佐力药业股份有限公司，根据《浙江佐力药业股份有限公司药用真菌研发中心建设项目竣工环境保护验收监测报告》，并对照《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》，严格依照国家有关法律法规、建设项目竣工环境保护验收技术规范、本项目环境影响报告表和审批部门批复意见等要求对本项目进行验收，提出意见如下：

建设项目基本情况：

浙江佐力药业股份有限公司成立于2000年1月，位于浙江省德清县武康镇志远北路388号，公司占地面积260余亩，总建筑面积15万多平方米。是一家集医药科研、生产、销售于一体的高新技术企业，国家绿色工厂，全国文明单位、浙江省技术创新示范企业、浙江省专利示范企业，浙江省绿色企业，目前的主要产品是乌灵系列产品和中药配方颗粒。公司现有员工约1450人，实行单班制，5天/7小时制，原料药车间实行三班制，年工作日约250天。

本企业建成以来申报的项目如下：

表1  企业现有项目报批及验收情况表

	序号
	建设项目名称
	审批单位
	审批文号
	批准

时间
	验收单位
	批准文号
	验收时间
	产品方案
	备注

	1
	年产5亿粒国家一类中药新药乌灵胶囊及系列产品产业化工程项目
	浙江省环保厅
	浙环建〔2001〕57 号
	2001.07
	湖州市环保局
	湖建管验〔2004〕50 号
	2004.07
	乌灵

胶囊3亿粒/a
	110t/a乌灵菌粉生产线被乌灵菌粉200吨/a生产线替代、乌灵前列宁片不生产

	2
	年产1500万支冻干粉针剂扩建项目
	德清县环保局
	德环建审〔2005〕162 号
	2005.06
	德清县环保局
	德环验

〔2008〕66 号
	2008.08
	停产改造

	3
	年产2500万包怡神静心颗粒剂
	湖州市环保局
	湖环建〔2007〕2

号
	2007.01
	湖州市环保局
	湖环建验

〔2009〕125 号
	2009.11
	怡神静心颗粒剂（灵莲花颗粒）2500万包/a
	/

	4
	年产150吨发酵虫草菌粉食用菌系列产品项目
	德清县环保局
	德环建审〔2008〕176号
	2008.10
	德清县环保局
	德环验〔2009〕77 号
	2009.08
	发酵虫草菌粉150吨/a
	目前不实施

	5
	新增年产200吨乌灵菌粉生产技术升级改造和扩产项目
	德清县环保局
	德环建审〔2009〕084号
	2009.06
	德清县环保局
	德环验〔2011〕094 号
	2011.12
	乌灵菌粉200吨/a
	替代原乌灵菌粉110吨/a生产线

	6
	新增年产4.5亿粒乌灵胶囊建设项目
	德清县环保局
	德环建审〔2009〕218 号
	2009.11
	德清县环保局
	德环验〔2014〕092 号
	2014.11
	乌灵胶囊4.5亿粒
	/

	7
	中药“仙桃草片”的产业化项目
	德清县环保局
	德环建审〔2011〕
	2011.03
	自行组织
	/
	2019.12
	仙桃草片2000万片/a
	/

	8
	年产5亿片中药新药灵泽片项目
	德清县环保局
	德环建审〔2012〕53 号
	2012.03
	自行组织
	/
	2018.07
	灵泽片5亿片/a
	/

	9
	年产300吨发酵虫草菌粉食用菌系列产品项目
	德清县环保局
	德环建〔2014〕94 号
	2014.04
	项目终止

	10
	年产1500万支冻干粉针剂系列产品生产线技术升级改造项目
	德清县环保局
	德环建〔2014〕92 号
	2014.04
	德清县环保局
	德环验〔2015〕127 号
	2015.12
	冻干粉针剂1500万支/a
	目前未实施

	11
	年产400吨乌灵菌粉生产线建设项目
	德清县环保局
	德环建〔2014〕344 号
	2014.11
	自行组织
	/
	2019.12
	乌灵菌粉400吨/a
	/

	12
	年产 1600 吨中药配方颗粒项目
	德清县环保局
	德环建〔2016〕257 号
	2016.08
	自行组织
	/
	2018.07
	中药配方颗粒800t/a
	/


备注：①上表中第2项目前已停产改造，新建了GMP 生产线，为表中第10项。

②上表中的第4项，包含在第9项的产能提升建设中。
2022年企业为满足生产工艺要求，公司本次验收项目实际总投资3027.6万元，其中实际环保投资5万元，占总投资额的0.2%，利用公司现有3100m2厂房，实施药用真菌研发中心建设项目。具体为：药用真菌研究和中药提取研究，冻干制剂研究项目已暂停。公司于2009年11月委托浙江省环境保护科学设计研究院编制了《浙江佐力药业股份有限公司药用真菌研发中心建设项目环境影响报告表》 并于2009年5月24日通过原德清县环保环保局的审批意见，审批文号为德环建审（2009）219号。公司已申领排污许可证，证书编号：91330000147115443M001Q，有效期为2020年07月27日至2023年07月26日。
2022年3月，企业委托浙江中昱环境工程股份有限公司对本项目进行了环境保护设施验收监测，2022年3月企业编制了建设项目竣工环境保护验收监测报告。项目实际总投资3027.6万元，其中环保投资5万元，占总投资的0.2%。

二、工程变动情况

通过对照关于印发《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），本项目主要变动情况见下。

表2  项目与《污染影响类建设项目重大变动清单》（试行）对比情况一览表
	项目
	变动清单要求
	变化情况
	是否属于重大变动

	规模
	1. 中成药、中药饮片加工生产能力增加50%及以上；化学合成类、提取类药品、生物工程类药品生产能力增加30%及以上；生物发酵制药工艺发酵罐规格增大或数量增加，导致污染物排放量增加。
	冻干制剂研究项目已暂停，其余生产能力未发生变化。
	否

	建设地点
	2.项目重新选址；在原厂址附近调整（包括总平面布置变化）导致防护距离内新增敏感点。
	建设地点仍为厂区中，研发中心由厂区东侧迁至厂区北靠中部，防护距离内无新增敏感点。
	否

	生产工艺
	3. 生物发酵制药的发酵、提取、精制工艺变化，或化学合成类制药的化学反应（缩合、裂解、成盐等）、精制、分离、干燥工艺变化，或提取类制药的提取、分离、纯化工艺变化，或中药类制药的净制、炮炙、提取、精制工艺变化，或生物工程类制药的工程菌扩大化、分离、纯化工艺变化，或混装制剂制药粉碎、过滤、配制工艺变化，导致新增污染物或污染物排放量增加。
	冻干制剂研究项目已暂定，药用真菌(乌灵、虫草、紫芝等)发酵工艺不变，中药提取研究中乙醇醇提改为水提，无新增污染物。
	否

	
	4. 新增主要产品品种，或主要原辅材料变化导致新增污染物或污染物排放量增加。
	冻干制剂研究项目已暂定，主要产污原辅材料乙醇减少，无新增污染物。
	否

	环境保护措施
	5. 废水、废气处理工艺变化，导致新增污染物或污染物排放量增加（废气无组织排放改为有组织排放除外）。
	冻干制剂研究项目已暂定，其余项目无新增污染物或污染物排放量增加。
	否

	
	6. 排气筒高度降低10%及以上。 
	本项目不涉及废气。
	否

	
	7. 新增废水排放口；废水排放去向由间接排放改为直接排放；直接排放口位置变化导致不利环境影响加重。
	废水无新增排放口。
	否

	
	8. 风险防范措施变化导致环境风险增大。
	项目噪声污染防治措施未变化，大气及废水污染防治合理，对土壤或地下水基本无影响。
	否

	
	9. 危险废物处置方式由外委改为自行处置或处置方式变化导致不利环境影响加重。
	固体废物处置方式与环评一致。
	否


通过对照《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）中附件2制药建设项目重大变动清单，上述变动未导致环境影响显著不利变化，因此以上变动不构成重大变动。
三、环境保护设施建设情况

（一）废水：本项目营运过程产生的废水主要为发酵滤液经膜分离后产生的废液、中药提取小试产生的废液、制纯水浓水和生活污水。

生活污水经厂区化粪池、隔油池预处理后，与发酵滤液经膜分离后产生的废液、中药提取小试产生的废液、制纯水浓水一起进入污水站，预处理后纳管排入德清县恒丰污水处理有限公司集中处理，纳管水质执行《污水综合排放标准》（GB8978-1996）中的三级标准；氨氮、总磷执行《工业企业废水氮、磷污染物间接排放限值》（DB 33/887-2013）。
（二）废气：本项目新增员工就餐依托现有厂区食堂，营运期全厂饮食业油烟有组织排放浓度执行GB18483-2001《饮食业油烟排放标准》中的大型标准。
（三）噪声：通过合理安排布局，生产设备设施选用低噪声设备并均置于生产车间内，生产时关闭门窗，平时加强生产及工人操作的管理和设备维护保养，并通过墙体阻隔、距离和厂区四周绿化衰减。

（四）固废：主要为包括生活垃圾、收集的废药渣、废化学试剂和废弃包装物。

本项目的生活垃圾集中收集后由环卫部门统一清运；收集的废药渣、废化学试剂和废弃包装物按照危险废物有关规定收储后，委托德清纳海环境科技有限公司安全处置，不排放。

四、环境保护设施调试监测结果

浙江中昱环境工程股份有限公司对该项目进行了环境保护验收监测（报告编号：中昱环境（2022）检03-23号）。

（一）废气

本项目验收监测期间，油烟废气主要污染物为饮食业油烟，其有组织排放浓度达到GB18483-2001《饮食业油烟排放标准》中的大型标准。
（二）废水

本项目营运期生活污水经厂区化粪池、隔油池预处理后，与发酵滤液经膜分离后产生的废液、中药提取小试产生的废液、制纯水浓水一起进入污水站，处理后纳管排入德清县恒丰污水处理有限公司集中处理，纳管水质执行《污水综合排放标准》（GB8978-1996）中的三级标准；氨氮、总磷执行《工业企业废水氮、磷污染物间接排放限值》（DB 33/887-2013）。
（三）噪声

本项目东侧靠近104国道（城市主干道），执行GB12348-2008《工业企业厂界环境噪声排放标准》中4类标准，其它三侧执行GB12348-2008《工业企业厂界环境噪声排放标准》中的3类标准，厂界东南侧光华小区敏感点噪声排放执行GB3096-2008《声环境质量标准》中2类标准要求。
（四）污染物排放总量

经企业统计，项目CODcr排放量为0.0065t/a、氨氮排放量为0.0007t/a；符合环境影响报告表中提出的排环境CODcr≤0.0067t/a、氨氮≤0.0017t/a的总量控制要求。

五、工程建设对环境的影响

根据监测结果可知，本项目营运期废水、废气、噪声均能做到达标排放，对周围环境影响不大。

六、验收结论

依据《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》，浙江佐力药业股份有限公司药用真菌研发中心建设项目环保手续齐全，根据项目环境影响报告表、竣工环境保护验收监测报告及环境保护设施现场检查情况，企业已落实各项环境保护设施，符合竣工环境保护验收条件，验收合格。

七、后续要求

1、做好废气处理设施日常运行维护管理，确保废气污染物长期稳定达标排放。

2、完善生产设施和环保设施标识标牌，完善企业环保管理制度。

八、验收人员

	验收组
	姓名
	单位
	备注

	验收负责人
	陈健
	浙江佐力药业股份有限公司
	建设单位

	验收参加人员
	林亚安
	湖州博胜环保科技有限公司
	专  家

	
	刘文彪
	浙江中昱环境工程股份有限公司
	专  家

	
	李溶溶
	浙江清雨环保工程技术有限公司
	专  家

	
	廖玲玲
	浙江中昱环境工程股份有限公司
	监测单位


浙江佐力药业股份有限公司
2022年3月18日

