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枣庄市生态环境局

关于博瑞（山东）原料药一期项目

环境影响报告书的批复
博原制药（山东）有限公司： 

你公司报送的《博瑞（山东）原料药一期项目环境影响报告书》收悉。经研究，批复如下：

一、该项目属于新建，位于峄城化工园区内。主要建设包括主体工程（甲类厂房1用于生产甾体类原料药，甲类厂房2用于生产呼吸类原料药，甲类厂房3用于生产肿瘤类原料药，加氢车间，丙类厂房）、储运工程（甲类仓库、丙类仓库）、公用工程、辅助工程、环保工程等，配套建设雨水池、事故池及污水处理站各一座。项目建成后将形成年产原料药1600千克的生产规模，产品包括11种药品（丙酸氟替卡松、布地奈德、糠酸氟替卡松、布加替尼、帕纳替尼、帕唑帕尼、格隆溴铵、昔萘酸沙美特罗、维兰特罗、芜地溴铵和马来酸茚达特罗），属于甾体、肿瘤及呼吸类药物。

在全面落实报告书提出的各项生态保护、污染防治及环境风险防范措施后，污染物可达标排放，主要污染物排放总量符合核定的总量控制要求。从环保角度，我局原则同意环境影响报告书中所列建设项目的地点、性质、规模、工艺和拟采取的环境保护措施进行建设和运行。

二、项目设计、建设和运行管理中应重点做好以下工作 

（一）加强施工环境管理。严格制定扬尘防治方案，采取有效治理措施，将施工扬尘影响降至最小。加强施工期噪声管理，合理安排施工时间，降低设备声级。施工过程中产生的建筑垃圾要严格实行定点堆放，并及时清运处理。加强施工污水的排放管和生态环境及土壤保护措施。
（二）强化大气污染防治措施。各车间废气经收集采用“碱喷淋+水喷淋+除湿+活性炭吸附脱附”工艺处理后通过20m高排气筒排放。

污水处理站恶臭气体通过“碱喷淋+水喷淋+除湿+活性炭吸附脱附”处理后通过20m高排气筒排放。

外排废气须符合《挥发性有机物排放标准第6部分：有机化工行业》（DB37/2801.6-2018）Ⅱ时段标准要求。

落实报告书提出无组织排放措施。加强生产装置区设备检修及维护，进行LDAR检测。厂界无组织废气须符合《大气污染综合排放标准》（GB16297-1996）表2和《挥发性有机物排放标准 第6部分：有机化工行业》(DB37/2801.6-2018)表3标准要求。 

（二）严格落实水污染防治措施。你公司应按照“雨污分流、清污分流、污污分流”原则完善厂区排水系统，并具备生产废水分质处理能力。生产废水、废气治理废水及生活废水经分质收集和预处理、再经厂内污水处理站处理后与纯水系统排出的尾水一同排入园区污水处理厂。外排废水须符合《污水排入城镇下水道水质标准》（GB/T31962-2015）标准和园区污水处理厂进水水质要求。

（三）严格落实土壤和地下水污染防治措施。按照“源头防控、分区防治、污染监控、应急响应”的原则进行地下水污染防治，强化厂区防漏及事故废水应急收集处理。加强防渗设施的日常维护，对出现损害的防渗设施应及时修复和加固，确保防渗设施牢固安全。建立完善的土壤和地下水监测制度。根据重点污染防治区平面布置、地下水流向，合理设置土壤和地下水监测井，严格落实土壤和地下水监测计划。一旦出现土壤或地下水污染，立即启动应急预案和应急措施，减少对土壤和地下水的不利环境影响。
（四）严格落实噪声污染防治措施。采取消声、基础减震、建筑物隔声、安装隔声罩等措施。厂界噪声须符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》(GB12348–2008)中3类功能区的要求。 

（五）严格落实固体废物分类处置和综合利用措施，做到“资源化、减量化、无害化”。蒸馏残余物、反应基废液、废过滤介质、废催化剂、废物料包装袋、废活性炭、污水处理站污泥等危险废物委托具有相应危废处置资质的单位进行处置。生活垃圾集中收集后由环卫部门定期清运。一般工业固体废物贮存场所等须满足《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）要求。严格落实危险废物处置要求，危废暂存间须符合《危险废物贮存污染控制标准》(GB18597-2001)及修改单标准要求。生产中若发现报告书中未识别出的危险废物，按危险废物管理规定处理处置。 

（六）该项目运行后，SO2、VOCs、COD、氨氮排放量应分别控制在0.0134t/a、0.6139t/a、0.51t/a、0.05t/a以内。 

（七）健全环境管理制度。按照相关要求设置规范的污染物排放口和监测口，排气筒须按照规范要求设置永久采样孔、安装采样监测平台，并设立标志牌。生产车间各排放口安装VOCs在线监测设备，并按要求与生态环境部门联网。落实环境监测计划，发现异常情况，及时采取相关措施并向当地生态环境部门报告。严格按照国家环境保护相关法律法规以及排污许可证申请与核发技术规范要求申请排污许可证，不得无证排污或不按证排污，同时应做好排污许可证执行报告等相关工作。采用先进的生产工艺、技术和设备，全面贯彻清洁生产理念，采取有效的污染物治理与废物综合利用措施，确保满足清洁生产的要求。
（八）强化环境风险防范和应急措施。加强生产运行中的全程风险管理，强化物料的储存、输送和使用管理，加强危险废物收集、贮存和出厂转移环节的环境管理和风险防范。按规范设置自动监测、报警、紧急切断及紧急停车系统，以及防火、防爆、防中毒等事故处理系统。配备足够的应急发电设施，确保紧急情况下应急设备可有效使用。按规范选择材料等级，保证防腐能力和设备长周期运行需要。按照“单元—厂区—园区”水环境风险防控体系要求设置事故废水收集和应急储存设施。厂区内设置足够容积的事故水池，确保事故水可自流进入所在区域的事故水池。完善突发环境事件应急预案和受影响区域内人员应急疏散方案，配备足够的应急队伍、设备和物资，建立项目与区域的环境风险监控预警体系，制定环境应急监测方案。定期开展应急演练，提升区域环境风险防范能力，有效防控区域环境风险。按照分类管理、分级响应、区域联动的原则，做好项目与园区、区域等突发环境事件联防联控工作。一旦发生突发环境事件，立即启动应急预案，采取有效措施控制、减轻或消除对环境的污染。

（九）强化环境信息公开与公众参与机制。在项目运营过程中，按规定发布企业环境保护信息，自觉接受社会监督。建立畅通的公众参与渠道，加强宣传与沟通工作，及时解决公众反映的环境问题，满足公众合理的环境保护要求。 

三、你公司必须严格执行配套建设的环境保护设施与主体项目同时设计、同时施工、同时投入使用的“三同时”制度，落实各项环境保护措施,并委托有资质的单位开展施工期环境监理工作。项目建成后，须按规定程序实施竣工环境保护验收。项目建设运行中应遵循环评报告书相关要求，该项目采取拆除活动时及服务期满后需开展完成相应的风险评估和修复工作等。
四、环境影响报告书经批准后，项目的性质、规模、地点、生产工艺或者防治污染、防止生态破坏的措施发生重大变动的，应当重新报批该项目的环境影响报告书。自环境影响报告书批复文件批准之日起，如超过5年项目才开工的，应当在开工前将环境影响报告书报批重新审核。如根据法律法规等相关规定需要进行更严格要求的，实行从严管理。 

　  五、由枣庄市生态环境局峄城分局和枣庄市生态环境保护综合执法支队负责该项目的“三同时”监督检查和日常管理工作。 

六、你公司应在接到本批复后10个工作日内，将批准后的环境影响报告书送枣庄市生态环境局峄城分局，并按规定接受各级生态环境部门的监督检查。 

    七、如有符合《中华人民共和国行政许可法》第七十八条“行政许可申请人隐瞒有关情况或者提供虚假材料申请行政许可，行政机关应不予受理或者不予行政许可情形”或不符合相关法律法规规定要求的，本批复自然作废。
枣庄市生态环境局
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