正大青春宝（德清）药业有限公司
生物安全实验室项目
竣工环境保护验收意见
2026年1月23日，建设单位正大青春宝（德清）药业有限公司，根据《正大青春宝（德清）药业有限公司生物安全实验室项目竣工环境保护验收监测报告表》，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、项目环境影响报告表和批复意见等要求对正大青春宝（德清）药业有限公司生物安全实验室项目（以下简称本项目）进行验收，提出意见如下：
1、 建设项目基本情况：
环评审批情况：
药品检验实验室的建设是药业公司质量检测的工作重地，通常由理化分析实验室和生物实验室两个检验单元组成。理化分析对所受到的原料、包装材料、中间体和进行理化鉴别、含量测定和其它检验以保证它们符合法定要求和企业内部的质量标准。微生物实验室通过一系列试验以了解原料、包装材料、中间体和成品的微生物状况检查；本项目理化实验室和生物安全实验室主体工程位于北厂区综合楼三楼和五楼，为全厂主体建筑工程中的预留位置，其实验室内部建设与整个厂区主体工程同期实施，目前已建成，本次项目主要是为符合病原微生物实验室生物安全管理要求，对质量管理部微生物实验室（综合楼5楼，面积约380平方米）进行改建，设置阳性菌室（大约50平方米）、生物安全柜、菌种保藏箱、生化培养箱、高压灭菌锅、恒温烘烤箱等设备设施，并对理化实验室排风配备活性炭处理装置等，即进行标准化建设，办公用房局部装修及系统更新，正式启用理化分析实验室和生物实验室。
为严格履行环境影响评价制度，企业于2024年3月，委托浙江仕远环境科技有限公司编制完成了《正大青春宝（德清）药业有限公司生物安全实验室项目环境影响报告表》，并于2024年4月2日通过了湖州市生态环境局德清分局的审查，审查文号为：湖德环建[2024]38号。企业已申报排污许可证，许可证编号为：91330521MA28C7PU73001U。
验收情况：
[bookmark: _GoBack]本项目于2025年6月3日开工建设进行设备安装，于2025年6月30日竣工，竣工后于2025年7月-12月进行生产阶段。本项目实际总投资50万元，其中环保投资29万元，约占项目总投资的58%。企业于2025年10月着手开展本项目的自主竣工环境保护验收工作，对照项目环境影响报告表文本和批复意见，对项目和环境保护设施建设情况进行了验收自查，然后根据自查结果于2025年10月编制完成验收监测方案，并委托湖州中鑫检测有限公司于2025年10月30日-2025年10月31日、2025年11月10日-2025年11月12日进行了现场验收监测，通过对该工程“三同时”执行情况和效果的检查并依据监测结果及相应的国家有关环境标准，编制了本项目竣工环境保护验收监测报告表。
本次针对企业生物安全实验室项目及其配套工程、环保工程进行竣工环境保护“三同时”验收。
二、工程变动情况
[bookmark: _Toc498700049][bookmark: _Toc498412723][bookmark: _Toc498351802]经现场踏勘并对照环评文件：
①建设地点与环评审批一致；总平面布置与环评审批部分不一致，变化如下：阳性对照室改为阳性菌室操作室；清洗准备室改为阳性功能室。总建筑面积与环评审批一致。上述变化未导致环境防护距离范围变化且新增敏感点的情况。
②本项目检验实验室方案与环评审批一致；本项目实际生产工艺，仅生物实验室中产生的废培养基及废实验耗材暂存由医废间改为危废间，其余工艺与环评审批一致；本项目实际设备情况与环评审批一致；本项目实际原辅材料与环评对照，主要原辅材料的消耗在环评审批范围内。以上并未导致第6条中所列情形。
③废气：
环评审批①生物实验室废气：生物实验室产生的生物气溶胶由生物安全柜收集，经自带高效过滤器过滤后于楼顶排气筒（DA037）高空排放。
实际①生物实验室废气：生物实验室产生的生物气溶胶由生物安全柜收集，经自带高效过滤器过滤后于楼顶排气筒（DA039）高空排放。
注：因全厂排气筒统一重新编码，原审批DA037现变更为DA039，物理位置不变，满足相关环保要求。
废水污染防治变化未发生变化。
以上变化并未导致第6条中所列情形。
项目性质、规模与环境影响报告表及批复文件保持一致，基本无变动。
对照生态环境部 环办环评函〔2020〕688号关于印发《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》的通知相关内容，企业不属于重大变动。
三、环境保护设施建设情况
（一）废水：本项目不新增员工，故不新增生活用水，无生活污水排放，项目营运过程产生的废水主要是实验室废水。
实验室废水：生物实验室内的低浓度实验清洗废水，理化实验室内的低浓度实验清洗废水、高压灭菌锅废水和纯水制备废水一起进入自建污水处理站处理后纳管至德清县恒丰污水处理有限公司狮山污水处理厂处理；部分废水由德清县恒丰污水处理有限公司狮山污水处理厂分流至湖州碧水源环境科技有限公司处理。
（二）本项目营运过程产生的废气主要是生物实验室废气、理化实验室废气和污水站恶臭。
（1）生物实验室废气：生物实验室产生的生物气溶胶由生物安全柜收集，经自带高效过滤器过滤后于楼顶排气筒（DA039）高空排放。
（2）理化实验室废气：项目所有涉及挥发性试剂的实验均在通风橱内进行，通风橱通过轴流风机实现侧进上出，确保通风橱内操作台处于负压状态；同时在部分操作台配置万向吸风罩；理化实验室废气经收集后通过二级活性炭吸附装置于楼顶排气筒（DA038）高空排放。
（3）污水站恶臭：调节池、厌氧池、缺氧池、好氧池、污泥池、脱水机房采取玻璃钢全封闭加盖形式，经引风机收集后进入一套两级碱喷淋（一级NaClO、二级NaOH）装置进行除臭处理，最后通过一根15m高的排气筒（DA025）高空排放。
（三）噪声：本项目主要噪声为各种生产设备运行产生的噪声。
本项目实行一班制，厂区噪声源主要为生产设备、及辅助设施运行噪声，噪声强度75-85dB（A），通过选用低噪声设备，加设隔声材料。设备运行时，尽量避免大量高噪声设备同时使用。高噪声设备合理布置，尽量远离办公休息区。加强实验室门窗密闭性，各机械安装时采用加大减振基础，安装减振装置。加强管理，经常保养和维护机械设备，避免设备在不良状态下运行，不用时及时关闭，避免空转运行。
（四）固废：本项目营运过程产生的固体废物主要包括实验室医疗废物、实验室废物、废过滤介质、废活性炭。
本项目危废仓库依托北厂区西北侧现有危废库（设置独立的医疗废物暂存分区），存放实验室医疗废物、实验室废物、废过滤介质、废活性炭，面积约84m2。危险废物集中收集后在危废仓库暂存，定期交由湖州威能环境服务有限公司、安吉纳海环境有限公司安全处置。危废库具备防腐防渗、防雨淋等措施，可以有效防止二次污染，规范建立了危废台账。
实验室医疗废物集中收集后暂存于危废仓库内，委托湖州威能环境服务有限公司安全处置；实验室废物、废过滤介质、废活性炭集中收集后暂存于危废仓库内，委托安吉纳海环境有限公司安全处置。
（5） 土壤及地下水污染防治措施
本项目地下水和土壤污染防治措施已按照“源头控制、分区防护、污染监控、应急响应”相结合的原则，全方位进行控制。厂区内采取分区防渗措施，项目重点污染防治区主要为生产车间、危废仓库等。
（6） 环境风险防范措施：
A、泄漏事故风险防范措施
a）为保证各物料仓储和使用安全，本项目各物料的存储条件和设施必须严格按照有关档中的要求执行，并有严格的管理。
b）总平面布置严格遵守国家颁布的有关防火和安全等方面规范和规定，在危险源布置方面，充分考虑厂内职工和厂外敏感目标安全，一旦出现突发性事件时，对人员造成的伤害最小。总平面布置要根据功能分区布置，各功能区，装置之间设环形通道，并与厂外道路相连，利于安全疏散和消防。
c）在生产装置、仓储区等附近场所以及需要提醒人员注意的地点均应按标准设置各种安全标志，凡需要迅速发现并引起注意以防止发生事故的场所、部位，均按要求涂安全色。
d）车间、仓储区布置需通风良好，保证易燃、易爆和有毒物质迅速稀释和扩散。
B、火灾事故风险防范措施
1）控制与消除火源
a）控制与消除火源
工作时严禁吸烟、携带火种等进入易燃易爆区；使用防爆型电器；严禁钢制工具敲打、撞击、抛掷；安装避雷装置；转动设备部位要保持清洁，防止因摩擦引起杂物等燃烧；化学品物料运输要请专门的、有资质的运输单位，运用专用的设备进行运输。
b）加强管理、严格纪律，遵守各项规章制度和操作规程，严格执行岗位责任制；坚持巡回检查，发现问题及时处理；加强培训、教育和考核工作。
C、物料贮存风险防范措施
a）原料存放点阴凉通风，远离热源、火种，防止日光曝晒，严禁受热。库内照明应采用防爆照明灯，存放点周围不得堆放任何可燃材料。
b）原料仓科有专人管理，要有消防器材，要有醒目的防火标志。在仓库门口张贴防火标示，并配有进出台账管理。
c）危废仓库从严建设，进一步根据《危险废物污染防治技术政策》和《危险废物贮存污染控制标准》进行完善。同时建立健全固体废弃物管理制度和管理程式，固体废弃物应按照性质分类收集并有专人管理，进行监督登记并设置相应的应急救援器材和物资、每年进行预案演练，完善风险防控系统。
d）对员工进行日常风险教育和培训，提高安全防范知识的宣传力度。企业定期对员工进行安全培训教育，从控制过程减少了风险事故的产生。
D、废气事故排放的防范措施
为确保不发生事故性废气排放，建设单位采取一定的事故性防范保护措施：
a）各生产环节严格执行生产管理的有关规定，加强设备的检修及保养，提高管理人员素质并设置机器事故应急措施及管理制度，确保设备长期处于良好状态，使设备达到预期的处理效果。
b）现场作业人员定时记录废气处理状况，如对废气处理设施风机等设备进行点检工作并派专人巡视，遇不良工作状况立即停止车间相关作业，维修正常后再开始作业，杜绝事故性废气直排，并及时呈报单位主管。待检修完毕再通知生产车间相关工序。
四、环境保护设施调试监测结果
湖州中鑫检测有限公司对本项目进行了环境保护验收监测（报告编号：ZX202515402）。监测期间，验收本项目时生产工况正常，符合竣工验收工况负荷要求。
（一）环保设施处理效率
（1）废水处理设施
污染物去除效率根据污水站调节池和废水排放口检测数据计算，得到项目配备污水站对悬浮物、化学需氧量、氨氮、阴离子表面活性剂、粪大肠菌群的去除效率，具体见下表。
表1  废水处理效果一览表
	废水来源
	废水处理设施
	污染物
	调节池浓度
（mg/L）
	总排口浓度
（mg/L）
	去除效率（%）

	实验室废水
	过滤、调节、气浮、水解、厌氧、好氧、反应
	悬浮物
（2025.10.30）
	62
	45
	27.42

	
	
	悬浮物
（2025.10.31）
	64
	35
	45.31

	
	
	化学需氧量（2025.10.30）
	1678
	60
	96.42

	
	
	化学需氧量（2025.10.31）
	1435
	145
	89.90

	
	
	氨氮
（2025.10.30）
	2.56
	1.10
	57.03

	
	
	氨氮
（2025.10.31）
	4.63
	3.29
	28.94

	
	
	阴离子表面活性剂（2025.10.30）
	0.274
	0.228
	16.79

	
	
	阴离子表面活性剂（2025.10.31）
	0.274
	0.216
	21.17

	
	
	粪大肠菌群（2025.10.30）
	≥2.4×104
	≥2.4×104
	/

	
	
	粪大肠菌群（2025.10.31）
	≥2.4×104
	≥2.4×104
	/

	注：进水氨氮浓度本省较低，已接近出水限值，属于正常波动


项目验收监测期间，由检测结果可知，本项目废水排放口1#pH值、悬浮物、化学需氧量、阴离子表面活性剂排放浓度满足《污水综合排放标准》（GB8978-1996）中的三级标准；氨氮排放浓度满足《工业企业废水氮、磷污染物间接排放限值》（DB33/887-2013）中的标准要求。
注：由于《污水综合排放标准》（GB8978-1996）中无本项目对应的粪大肠菌群执行标准，故不予评价。
（2）废气处理设施
项目验收监测期间，由检测结果可知，项目生物实验室废气中颗粒物；理化实验室废气中硫酸雾、氯化氢计和非甲烷总烃有组织排放浓度满足《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）表2中的“新污染源，二级标准”；污水站恶臭中氨、硫化氢、臭气浓度有组织排放浓度满足《制药工业大气污染物排放标准》（DB33/310005—2021）中表3的要求。
项目验收监测期间，由检测结果可知，本项目厂界颗粒物、硫酸雾、氯化氢、非甲烷总烃无组织排放浓度满足《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）表2中的无组织排放监控浓度限值；氨、硫化氢无组织排放浓度满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）的要求；臭气浓度无组织排放满足《制药工业大气污染物排放标准》（DB33/310005—2021）中表7的要求。
厂区内非甲烷总烃无组织排放浓度满足《制药工业大气污染物排放标准》（DB33/310005—2021）中表6规定的要求。说明本项目采取的废气处理设施合理。
（3）厂界噪声治理设施
项目验收监测期间，由检测结果可知，本项目厂界昼间噪声排放满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中的3类标准，说明本项目采取的噪声防治措施合理。
（4）固体废物治理设施
本项目固废均委托外单位进行处置，自身不配备固体废物处理设施。实验室医疗废物集中收集后暂存于危废仓库内，委托湖州威能环境服务有限公司安全处置；实验室废物、废过滤介质、废活性炭集中收集后暂存于危废仓库内，委托安吉纳海环境有限公司安全处置。
（二）污染物排放情况
（1）废水污染物排放评价
项目验收监测期间，由检测结果可知，本项目废水排放口1#pH值、悬浮物、化学需氧量、阴离子表面活性剂排放浓度满足《污水综合排放标准》（GB8978-1996）中的三级标准；氨氮排放浓度满足《工业企业废水氮、磷污染物间接排放限值》（DB33/887-2013）中的标准要求。
注：由于《污水综合排放标准》（GB8978-1996）中无本项目对应的粪大肠菌群执行标准，故不予评价。
（2）废气污染物排放评价
项目验收监测期间，由检测结果可知，项目生物实验室废气中颗粒物；理化实验室废气中硫酸雾、氯化氢计和非甲烷总烃有组织排放浓度满足《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）表2中的“新污染源，二级标准”；污水站恶臭中氨、硫化氢、臭气浓度有组织排放浓度满足《制药工业大气污染物排放标准》（DB33/310005—2021）中表3的要求。
项目验收监测期间，由检测结果可知，本项目厂界颗粒物、硫酸雾、氯化氢、非甲烷总烃无组织排放浓度满足《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）表2中的无组织排放监控浓度限值；氨、硫化氢无组织排放浓度满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）的要求；臭气浓度无组织排放满足《制药工业大气污染物排放标准》（DB33/310005—2021）中表7的要求。
厂区内非甲烷总烃无组织排放浓度满足《制药工业大气污染物排放标准》（DB33/310005—2021）中表6规定的要求。
（3）噪声污染物排放评价
项目验收监测期间，由检测结果可知，本项目厂界昼间噪声排放满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中的3类标准。
（4）污染物排放总量
①废水
本项目不新增员工，故不新增生活用水，无生活污水排放，项目营运期产生的废水主要为实验室废水（含低浓度实验废水、清洗废水、高压灭菌锅废水）、纯水制备废水。
（1）理化实验室废水
主要来源于液态的实验废弃产物或中间产物（如各种有机溶剂、离心液、液体副产品等），主要为酸碱或有机溶剂废液；以及各种实验用容器、器皿的清洗废水等。实验室废水的排放周期不定，排放水量也无规律性，且所含有的成分较为复杂，含有较多的酸、少量的有毒有害的有机物。
本项目理化实验室废水按污染程度可分为高浓度实验废水和低浓度实验废水。
①高浓度实验废水
高浓度实验废水主要为液态的含酸、含碱、含有机溶剂等实验废液，以及初次清洗实验废液的容器产生的高浓度的清洗废水等，其产生量相对较少。根据本项目所使用的实际类型及所含主要污染物性质，高浓度实验废水可以分为有机、无机实验室废水两大类。
a.无机废水主要含有酸、碱、卤素离子、其他无机离子等。
b.有机废水含有常见的有机溶剂、有机酸、醇类等。
本项目高浓度实验废水（包含试剂配制和高浓度清洗废液）产生量约为0.5t/a，主要污染物为CODcr、NH3-N等。根据《国家危险废物名录》，高浓度实验废水属于危险废物，需要分类收集、用特定的收集装置密闭贮存，送有资质的危险废物处理单位集中处理。
②低浓度实验废水
低浓度实验废水指实验过程中排放的浓度较低的含普通化学试剂的实验废水，以及低浓度的器具用清洗废水、实验室日常地面、试验台清洗产生的废水。
本项目低浓度实验废水的用水量约为300t/a，废水排放量按90%计，则低浓度实验废水排放量为270t/a，排入厂区污水处理站处理后达标排放。
（2）生物实验室废水
①项目生物实验室中，所有涉及微生物的培养基等需经高压灭菌锅高压灭菌处理，灭菌锅中使用自来水，内置28L储水箱，里面的水可循环使用，由于蒸发损耗，需定期补充用水，补充用水量约为0.1t/a。项目每周更换灭菌锅中的水，每次更换产生的灭菌锅废水约为0.028t，更换产生的灭菌锅废水为1.26t（按一年更换45次计），因此高压灭菌过程合计用水量为1.36t/a。高压灭菌过程会直接接触实验器材及器皿等，项目实验过程不使用含重金属等有毒有害试剂，主要利用过热的蒸汽来使细菌及其耐热芽孢蛋白质凝固变性，以致失去生命力，从而达到彻底灭菌的效果，因此，灭菌锅的废水不含重金属等有毒有害物质，排入厂区污水处理站处理后达标排放。
②项目生物实验室器具用清洗、实验室日常地面、试验台清洁等用水约为300t/a，废水排放量按90%计，则低浓度实验废水排放量为270t/a，排入厂区污水处理站处理后达标排放。
③项目生物实验室中，液体培养基和缓冲液合计用量0.04t/a，制备过程所需纯水为每单耗用量加入1L纯水，全年需纯水量约为1.2t，过程损耗10%，则产生废培养基约1.12t/a，高温高压蒸汽灭菌后交由资质单位处置。
（3）纯水制备废水
本项目设置1套纯水制备设施，最大制水量为0.3t/h，用于培养基和试剂配制用水、实验室清洗用水，纯水总用水量约为601.6t/a，项目采用反渗透法制备工艺纯水，纯水二级反渗透装置纯化水产生水率70%，根据纯水用量可知，纯水制备浓水为257.83t/a。设备反冲洗频率为约每2周冲洗一次，制备过程中反冲洗废水产生量按10%计，每次产生的废水量约为0.03t，预计产生的废水量约为0.69t/a（按一年反冲洗23次计）。综合前述，全年纯水制备设施用水860.12t，浓水及设备反冲洗废水产生量约为258.52t/a，该废水仅含有较高浓度的Ca2+、Mg2+等离子，排入厂区污水处理站处理后达标排放。
综上，项目新鲜水用量为861.48t/a，其中排入污水处理站处理的水主要为实验室清洗废水、高压灭菌锅废水、纯水制备废水等，污水量为799.78t/a。经过厂区污水站处理后废水一起排入市政污水管网。
区域城镇污水处理厂尾水排放执行《城镇污水处理厂污染物排放标准》（GB18918-2002）中的一级A标准，其中化学需氧量、氨氮、总氮和总磷执行《城镇污水处理厂主要水污染物排放标准》（DB33/2169-2018）中表1标准，则排入自然水体的主要污染物CODCr为0.032t/a、NH3-N为0.002t/a。
二、废气
本项目每次加入的试剂量较少，操作时间短，为间断式，试剂挥发量有限，本项目理化实验室废气产生量较小，通过二级活性炭吸附装置处理后排放量极小，因此环评仅对实验室废气污染物分析采取定性分析方式，提出相应的污染防治措施及执行标准，确保实验室废气达标排放，无总量控制要求。
本次验收仅判断废气排放达标性。根据项目的生产情况和验收监测结果，核算实际主要污染物排放总量控制指标CODCr、NH3-N排放总量，具体见下表。
表2  本项目实际污染物排放总量控制指标核算表
	类别
	总量控制指标名称
	本扩建项目
审批排放量（t/a）
	本扩建项目
实际排放量（t/a）

	废水
	水量
	799.78
	799.78

	
	CODCr
	0.032
	0.032

	
	NH3-N
	0.002
	0.002


根据上表可知，本项目实际主要污染物排放总量控制指标CODCr、NH3-N均在环评审批的总量控制指标范围内
五、工程建设对环境的影响
依据《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》《正大青春宝（德清）药业有限公司生物安全实验室项目竣工环境保护验收监测报告表》等资料及环境保护设施现场检查情况，正大青春宝（德清）药业有限公司生物安全实验室项目环保手续齐全，污染防治措施基本按照环评及批复要求落实；经验收监测，废气、废水、噪声数据均能达标，固体废物能得到妥善处置，因此该项目符合申请建设项目竣工环境保护自主验收条件项目，不存在《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》第八条中所列验收不合格的情形，符合竣工环境保护验收条件，验收结论为合格。
六、后续要求
（一）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，完善各类台账建设。
（二）进一步加强对废气处理设施的日常管理和维护，确保长期稳定达标排放。
（三）建议企业加强日常环保管理和环境风险防范与应急事件处置能力，并开展演练。
















七、验收人员信息
验收工作组成员名单及信息附后。


专家组：



正大青春宝（德清）药业有限公司
2026年1月23日

















