新建兽药生产线项目竣工验收监测表

表一　项目基本情况

	建设项目名称
	新建兽药生产线项目

	建设单位名称
	四川正牧生物药业有限公司

	建设项目性质
	新建√  改扩建  技改  迁建 （划√）

	建设地点
	四川省广元市剑阁县下寺镇经济开发区5、6号

	主要产品名称
	兽药

	设计生产能力
	最终灭菌小容量注射液、最终灭菌大容量注射液、口服液、消毒剂、杀虫剂、透皮剂等兽药产品，维生素C注射液、恩诺沙星注射液、恩诺沙星溶液等8000万支；聚维酮碘溶液（消毒剂）依维菌素溶液（杀虫剂）等140t

	实际生产能力
	最终灭菌小容量注射液、最终灭菌大容量注射液、口服液、消毒剂、杀虫剂、透皮剂等兽药产品，维生素C注射液、恩诺沙星注射液、恩诺沙星溶液等8000万支；聚维酮碘溶液（消毒剂）依维菌素溶液（杀虫剂）等140t

	建设项目环评时间
	2018年5月
	开工建设时间
	2018年6月

	调试时间
	/
	验收现场监测时间
	2018年9月

	环评报告表

审批部门
	剑阁县环境保护局
	环评报告表

编制单位
	安徽省四维环境工程有限公司

	环保设施设计单位
	/
	环保设施施工单位
	/

	投资总概算
	5000万元
	环保投资总概算
	53万元
	比例
	1.06%

	实际总投资
	5000万元
	实际环保投资
	53万元
	比例
	1.06%

	验收监测依据
	《建设项目环境保护管理条例》国务院令第253号；
生态环境部公告（2018年 第9号文）《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》；

《关于进一步加强建设项目竣工环境保护验收监测(调查)工作的通知》(川环发[2006]61号)；

四川省环保局（川环发[2003]58号）《关于建设项目竣工环境保护验收实行公示的通知》；
安徽省四维环境工程有限公司《新建兽药生产线项目建设项目环境影响报告表》；
剑阁县环境保护局剑环建发 [2018]19号《关于新建兽药生产线项目环境影响报告表的批复》；
剑阁县环境保护局剑环函[2018]3号《关于新建兽药生产线项目环境影响评价执行标准的函》；

	验收监测评价标准、标号、级别、限值
	《污水综合排放标准》GB8978—1996三级标准；

《大气污染物排放综合标准》GB16297—1996；

《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类标准；

《一般工业固体废物贮存、处置场污染控制标准》GB18599—2001。


表二　主要生产工艺

	工程建设内容： 

近年来,随着我国畜牧业的迅速发展和科技化水平的提高,社会对畜禽产品的需求量不断增加,对与之关联的饲料加工业、兽药制造业、生物医疗等相关产业也起到了带动作用。兽药制造业作为畜牧业的重要组成部分,具有广阔的发展前景。

四川正牧生物药业有限公司投资5000万元,在剑阁县下寺镇经济开发区5、6号厂区内新建兽药生产线,总占地面积8004m2,总建筑面积3300m2。本项目主要建设内容为新建标准化厂房和综合配套用房,以及相应的环境保护、安全、消防等设施,购置制水、高温灭菌、配液、灌封、操作、空气净化等设备,以及相应的配套设施。本项目主要生产最终灭菌小容量注射液、最终灭菌大容量注射液、口服液、消毒剂、杀虫剂、透皮剂等兽药产品,维生素C注射液、恩诺沙星注射液、恩诺沙星溶液等年产量约8000万支,聚维酮碘溶液(消毒剂)、依维菌素溶液(杀虫剂)等140t。

本项目位于兽药产业园基地一期工程南面，项目东侧为四川德润通生物科技有限公同司,距离约135m；南侧200m范围内为空地；西侧为四川联美生物药业有限责任公司,距离约15m；北侧为四川成康动物药业有限公司，距离约15m；西北侧为四川成邦药业车间，距离约15m。项目地处开发成熟的工业区，周边以兽药企业为主,环境较为简单，相邻企业均为同类型企业,在采取相应环保措施后，相互间不存在制约关系。项目地理位置见附图1，项目外环境关系见附图2。
项目总投资5000万元，其中环保投资53万元，占总投资的1.06%。厂区职工总人数21人，企业年生产235天，每日工作8小时。
原辅材料消耗及水平衡：

主要原辅材料及能源消耗

类别

名称

形态

消耗量

来源

性质、功效

是否危险化学  品

原料

维生素

C
粉末
2.5t/年
外购
维生素 C 又称“抗坏血酸”，是一种水溶性维生素。可以降低血胆固醇含量，增强免疫力，增加毛细血管弹性，促进创口和手术切口愈合，防治感冒，促进生长发育，防治慢性汞、铅等金属性中毒，防止衰老，预防肿瘤等。
否
复合维生素B
粉末
1.5t/年
外购
是几种 B 族维生素等的混合物，可用于营养不良、食欲不振、脂溢性皮炎、痤疮， 和发热而引起的维生素B 缺乏的各种疾病的治疗。
否
盐酸林可霉素
粉末
0.5t/年
外购
为白色结晶性粉末，有微臭或特殊臭，味苦的一种药品，可治疗各种感染。
否
氟苯尼考
粉末
0.5t/年
外购
为白色或类白色结晶性粉末、无臭、味苦。动物专用抗菌药， 用于敏感细菌所致的猪;鸡及鱼的细菌性疾病，尤其对呼吸系统感染和肠道感染疗效显著
否
盐酸多西环素
粉末
0.2t/年
外购
属于四环素类，为淡黄色粉末，可治疗立克次体病，支原体属感染，衣原体属感染，回归热，布鲁菌病，霍乱，兔热病，鼠

 HYPERLINK "https://baike.so.com/doc/5113701.html" \h 疫，软下疳等。
否
乳酸环丙沙星
粉末
0.1t/年
外购
是抗菌药，为类白色或微黄色结晶性粉末;无臭，味苦;有引湿性(溶于水)。用于敏感菌引起的泌尿生殖系统感染，也可治疗呼吸道感染，治疗胃肠道感染。亦可治疗伤寒、骨和关节感染、皮肤软组织感染败血症等全身感染。
否
氨基比林
粉末
0.1t/年
外购
氨基比林又名匹拉米洞，由氨基安替比林经催化氢化(烃化)而得，解热镇痛作用较强，缓慢而持久。
否
板蓝根
粉末
0.3t/年
外购
板蓝根是十字花科植物，菘蓝或爵床科植物。板蓝的根茎含多种抑菌成分，有清热解毒等功效。
否
磺胺间 甲氧嘧 啶钠
粉末
0.05t/年
外购
为白色结晶或结晶性粉末，主要用于治疗由敏感菌引起的仔猪 水肿病、猪萎缩性鼻炎、放线杆菌性胸膜肺炎、仔猪黄、白痢， 猪弓形体病、猪大肠杆菌病、鸡白痢、禽伤寒、禽大肠杆菌病、 鸡传染性鼻炎。同时对禽的白冠病（鸡卡氏细胞原虫病）、鸡 球虫病也有特效。
否
恩诺沙 星
粉末
1.5t/年
外购
又名恩氟奎林羧酸，属于氟奎诺酮类(Fluoroquinolones)之化学 合成抑菌剂，为微黄色或淡黄色结晶性粉末，味苦，不溶于水， 易溶于氢氧化钠溶液、甲醇及氰甲烷等有机溶剂。可作为动物 用药品，对于革兰氏阳性菌、阴性菌及霉浆体具有抑菌作用。
否
黄芪多 糖
粉末
0.5t/年
外购
是豆科植物蒙古黄芪或膜荚黄芪的干燥根经提取、浓缩、纯化 而成的水溶性杂多糖，棕黄色粉末，味微甜，具引湿性。可作 为免疫促进剂或调节剂，同时具有抗病毒、抗肿瘤、抗衰老、 抗辐射、抗应激、抗氧化等作用。
否
金银花
粉末
0.2t/年
外购
为忍冬科植物忍冬的花蕾，性味甘寒。具有清热解毒，疏散风 热，凉血止痢，降血降火，消咽利膈之功效。 
否
黄芩
粉末
0.2t/年
外购
为唇形科植物黄芩，以根入药。有清热燥湿，凉血安胎，解毒 功效。主治温热病、上呼吸道感染、肺热咳嗽、湿热黄胆、肺 炎、痢疾、咳血、目赤、胎动不安、高血压、痈肿疖疮等症。 
否
连翘
粉末
0.2t/年
外购
是木犀科连翘属植物。能够清热，解毒，散结，消肿。治温热， 丹毒，斑疹，痈疡肿毒，瘰疬，小便淋闭。
否
聚维酮 碘 
液态
90kg/ 年
外购
是元素碘和聚合物载体相结合而成的疏松复合物，常温下为黄 棕色至棕红色无定形粉末。微臭，易溶于水或乙醇，水溶液呈 酸性，不溶于乙醚、氯仿、丙酮、乙烷及四氯化碳。用于化脓 性皮炎、皮肤真菌感染、小面积轻度烧烫伤，也用于小面积皮 肤、黏膜创口的消毒。 
否
伊维菌 素 
液态

65kg/年

外购

是农用兽用杀虫、杀螨剂，大环内酯双糖类化合物，为白色或 黄色结晶。是新型的广谱、高效、低毒抗生素类抗寄生虫药， 对体内外寄生虫特别是线虫和节肢动物均有良好驱杀作用。但 对绦虫、吸虫及原生动物无效。
否
阿维菌 素
粉末 
1.9t/年
外购

为白色或淡黄色粉末。属于抗生素类药。用于治疗家畜的线虫 病、螨病和寄生性昆虫病。
否
辅料

乙醇
液态

2.1t/年
外购

是一种易燃、易挥发的无色透明液体，它的水溶液具有酒香的 气味，并略带刺激。医疗上常用体积分数为 70%-75%的乙醇作 消毒剂等。
是

盐酸

液态

0.05t/年

外购

是氯化氢气体的水溶液，为无色透明的一元强酸。用作 pH 调 节剂、分析试剂。
是

氢氧化钠

粉末

0.05t/年

外购

为一种具有强腐蚀性的强碱，一般为片状或颗粒形态，易溶于 水(溶于水时放热)并形成碱性溶液，另有潮解性，易吸取空气中 的水蒸气(潮解)和二氧化碳(变质)。用作 pH 调节剂、分析试剂。
是

氮酮
液态

270kg/年

外购

无色至微黄色液体，无臭、无味。不溶于水，溶于乙醇、乙醚、 丙酮和苯。遇酸分解。用作渗透剂;用作外用药物涂抹、按摩的 促渗剂;用于农药，作为植物生长调节剂的促吸剂及杀菌、杀虫 剂的促渗剂。

否

能耗

注射用水
液态
25000

L/年
自制
为蒸馏水或去离子经蒸馏所得的水，
否
纯化水
液态
33000

L/年
自制
为饮用水经蒸馏法、离子交换法、反渗透法或其他适宜的方法制得的制药用水
否
水
液态
3500

m3/a
园区管网
/
电
/
36500

Kw·h/a
园区电网
/
天然气
气态
3600

m3/a
园区管网
是
表2-1主要原辅材料及能耗情况表
水平衡图
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图2-1项目营运期水平衡图（单位：m³/d）

主要工艺流程及产物环节（附处理工艺流程图，标出产污节点）

本项目运营期主要生产最终灭菌小容量注射液、最终灭菌大容量注射液、口服液、消毒剂、杀虫剂、透皮剂等兽药产品。

（1）水针生产线工艺
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图3-1最终灭菌小容量/大容量注射剂生产工艺流程图

①最终灭菌小容量注射剂生产工艺

最终灭菌小容量注射液产品以维生素 C 注射液为例，其生产使用的原辅料为维生素 C。生产时，取 6000ml 注射用水于配罐中，加入维生素 C，搅拌至全部溶解。再加入注射用水定容至 1 万 mL，并使用 10%的稀盐酸调节 pH 值为 5.2-6.8。配好维生素 C 溶液经粗滤、精滤微孔滤器过滤除去杂质后，用拉丝灌装机灌装。维生素 C 溶液包装使用安瓿瓶，使用前用纯化水粗洗、注射用水精洗、烘箱干燥灭菌、自然冷却后再用于灌封。灌封好的产品经湿热灭菌、检漏和灯检后，贴签、包装即为成品。检验不合格的产品置于密闭容器内集中收集处理。
②最终灭菌大容量非静脉注射剂生产工艺

最终灭菌大容量非静脉注射液产品以黄芪多糖注射液为例，其生产使用的原辅料为黄芪多糖和乙醇。生产时，取 5000ml 注射用水于配罐中，加乙醇、黄芪多糖搅拌溶解。向混合液中加入注射用水定容至 1 万 mL，并使用 10%的 NaOH 调节 pH 值为 5.2-6.8。配好黄芪多糖溶液经粗滤、精滤微孔滤器过滤除去杂质后，用拉丝灌装机灌装。黄芪多糖溶液包装使用安瓿瓶，使用前用纯化水粗洗、注射用水精洗、烘箱干燥灭菌、自然冷却后再用于灌封。灌封好的产品经湿热灭菌、检漏和灯检后，贴签、包装即为成品。检验不合格的产品置于密闭容器内集中收集处理。

主要产污环节为：原辅料配置工序产生少量粉尘；安瓿、设备清洗过程中产生的清洗废水，灭菌检漏工序段排出的灭菌检漏废水以及车间地坪清洗水；设备运行产生的噪声；溶液过滤产生的废滤纸和滤渣；生产过程中的报废药品、废安瓿瓶、废包装材料。
（2）口服液生产工艺
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图3-2口服液生产工艺流程图

口服溶液液产品以恩诺沙星溶液为例，其生产使用的原辅料为恩诺沙星。生产时，取6000ml 纯化水于配罐中，加恩诺沙星搅拌成悬混液，再加入注射用水定容至 1 万 mL，并使用 30%的 NaOH 溶液调节 pH 值为 11.2-12.8。配好恩诺沙星溶液经粗滤、精滤微孔滤器过滤除去杂质后，进入分装室。恩诺沙星溶液包装前管道、分装头等用纯化水粗洗、注射用水精洗、烘箱干燥灭菌、自然冷却后再用于灌封。灌封好的产品经检漏和灯检后，贴签、包装即为成品。检验不合格的产品置于密闭容器内集中收集处理。

主要产污环节为：投料过程产生的少量粉尘；溶液检验产生的化验废水、设备清洗过程中产生的清洗废水及车间地坪清洗水；设备运行产生的噪声；溶液过滤产生的废滤纸和滤渣； 生产过程中的报废药品及过期原料、废塑料瓶、废包装材料。
（3）消毒液/杀虫剂/透皮溶剂生产工艺
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图3-3消毒剂/杀虫剂/透皮溶剂生产工艺流程图

①消毒剂生产工艺

消毒剂产品以聚维酮碘溶液为例，生产用原辅料为聚维酮碘和饮用水。生产时，取 7000ml 注射用水于配罐中，加聚维酮碘搅拌溶解，再加入饮用水定容至 1 万 mL，并调节 pH 值为3.2-6.3。配好聚维酮碘溶液经过滤后分装、包装即为成品。

主要产污环节为：原辅料配置工序产生少量粉尘；设备清洗过程中产生的清洗废水及车间地坪清洗水；设备运行产生的噪声；溶液过滤产生的废滤纸和滤渣；生产过程中产生的废包装材料、废塑料瓶。

②杀虫剂/透皮溶剂生产工艺

项目杀虫剂产品以伊维菌素溶液为例；透皮溶剂产品以阿维菌素透皮溶液为例。生产时， 按配方将各原辅料加入配液罐混合，混合液经过滤、分装、包装即为成品。

主要产污环节为：原辅料配置工序产生少量粉尘；安瓿、设备清洗过程中产生的清洗废水及车间地坪清洗水；设备运行产生的噪声；生产过程中的废包装材料、废安瓿、废塑料瓶。



表三　主要污染物的排放及治理

	主要污染源、污染物处理和排放流程
3.1  废气污染物排放及治理

（1）药剂粉尘

本项目不涉及粉剂、散剂等固体药剂的生产，无粉碎等过程，项目生产过程中少量药剂粉尘仅来源于称量、投料过程，粉尘产生量极少。项目各车间内设置有GMP空气净化系统，车间进行了密闭，净化后的粉尘含量极其少。
（2）有机废气

项目有机废气主要为水针车间部分产品生产过程使用乙醇（70%-75%）溶液作为辅助溶解液时，挥发的少量乙醇，产生量极小，呈无组织排放，不会对当地环境造成影响。

（3）锅炉废气

项目依托园区已有的一台 1t/h 的燃气蒸汽锅炉，锅炉型号为 WNS1-1.0-XQ，燃料为天然气，燃烧后产物主要为二氧化碳和水，含有少量的 S02、NOX、烟尘。废气通过一根15m排气筒排放，能满足《锅炉大气污染物排放标准》（GB13271-2014）中表 2 的排放标准限值。
3.2  废水排放及治理

（1）生活污水

     生活污水收集排入厂区东北侧化粪池处理后通过一个总排水口排入城市污水管网，进入下寺镇拐枣坝矮子桥污水处理厂处理。

生产废水

生产废水主要以洗瓶废水为主，废水产量较少，各生产废水集中收集排入厂区东北侧化粪池处理后，再经沉淀池沉淀处理，通过一个总排水口排入城市污水管网，进入下寺镇拐枣坝矮子桥污水处理厂处理。

3.3  噪声排放及治理

本项目噪声主要来源于清洗机、水泵、空调风机、灌装机等设备噪声。其噪声源强度在75~85dB(A)左右。通过选用噪声低的先进设备，对厂房隔音封闭，合理布局，同时厂外周围设置绿化带、树木和围墙，可有效减少对周围环境的影响。

3.4  固体废物排放及治理

项目产生的固体废物主要包括废药品、原料内膜袋、药液桶、空调滤料、废包装料、废安瓿瓶、废活性炭、废滤纸、滤渣和生活垃圾等。

（1）废包装材料：项目废包装料包括纸盒、铝箔、塑料瓶等，交当地环卫部门清运处理。

（2）废活性炭：主要为出纯化水制备设备产生，交当地环卫部门清运处理。

（3）空调滤料：主要为空调净化处理系统过滤设备产生， 交当地环卫部门清运处理。

（4）生活垃圾：桶装收集后交当地环卫部门清运。

（5）危险废物：项目生产产生的废滤纸和滤渣、原料内膜袋、废液桶、废药品和废安培瓶属于危险废物。危废交于有资质单位（四川省中明环境治理有限公司）进行处理。

3.5环境风险防范措施

本项目的风险来自于产品的进出厂运输、装卸、储存以及生产过程等引起的环境污染的风险。
（1）装卸货物:对储存和运输各环节事故率的比较表明,装卸活动是防止事故的关键环且随货物不同形态(液态、固态)、运输方式(散装、包装)、操作方法及运输工具类型的不同危险性程度也不同。

（2）运输:厂区内交通事故,如碰撞(车与车、车与固定物体等)。

（3）分装泄漏:在进行分装过程中有可能发生泄漏,如分装时由于技术不娴熟、违章指挥、违章作业、误操作等都可能造成泄漏。

（4）生产设备事故:生产过程中使用的设备可能因本身的质量缺陷或者超期使用等,而导致设备疲劳运转,造成易挥发的有毒有害物质等飞溅到空中,直接接触操作者的身体而造成危害。




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
	建设项目环境影响报告表主要结论

本项目建设符合国家现行产业政策。项目对产生的废水、废气、固体废弃物和噪声，均进行了治理。分析表明，各项污染治理措施经济技术可行，废水、废气和噪声均能达标排放，固体废弃物进行了有效处置。项目建设区域周边无大的环境制约因素，运营过程中严格执行国家相关法规要求，严格落实环境影响报告表提出的环保对策的基础上，不会对周围环境造成明显的影响。

因此，项目的建设从环境保护角度是可行的。
审批部门审批决定

该项目位于剑阁县剑门工业园区5、6号厂房,总占地面积8004平方米,总建筑面积330平方米。建设内容:新建标准化厂房和综合配套用房,以及相应的配套设施。主要生产最终灭菌小容量注射液、最终灭菌大容量注射液、口服液、消毒剂、杀虫剂、透皮剂等兽药产品,年产维生素C注射液、恩诺沙星注射液、恩诺沙星溶液等约8000万支,聚维酮碘溶液(消毒剂)、依维菌素溶液(杀虫剂)等140t,项目总投资5000万元,其中环保投资53万元。根据国家发改委《产业结构调整指导目录（2011年本)(2013年修正)》,该项目属允许类,项目取得了剑阁县发展和改革局备案(川投资备【2017-510823-27-03-190960】FGQB-1558号).项目建设符合剑阁工业园区规划。该项目信息公开、公众参与等符合原国家环境保护总局《环境影响评价公众参与暂行办法》的相关要求,该项目报告表编制明确、依据充分,内容基本全面;项目建设内容、环境现状以及项目实施可能造成的环境影响介绍清楚,分析得当;确定的评价等级、评价范围评价因子恰当;建设期和营运期环境保护措施选用合理。我局原则同意《报告表》中所列项目的性质、规模、地点和拟采取的环境保护措施。

项目建设期及运营期主要污染防治措施。

项目建设主要污染控制措施。施工过程采取洒水降尘的方式降低对环境的影响;施工人员产生的生活垃圾集中收集后交由环卫部门定期清运处置,建筑垃圾不能回收利用部分清运至废旧建材收购单位进行处理;生活废水经厂区现有污水处理设施处理后,排入城市污水管网。
(二)项目运营期主要污染控制措施
废水防治措施:生活污水经厂区东北侧化粪池处理后排入城市污水管网;生产废水集中收集(第一道设备清洗废水单独收集储存,交由有资质的处理)依托厂区东北侧原化粪池处理后,再经沉淀池沉淀处理,排入园区污水管网。

废气防治措施:各车间内设置空气净化系统废气通过管道经车间空气净化系统抽风口抽至除尘器收集处理后回收利用。

噪声防治措施:通过选用低噪声设备、合理布局、合理安排工作时间等措施降低噪声排放。

固废防治措施:空调滤料、废包装材料、废活性炭、生活垃圾等一般废物由环卫部门统一清运处理;废滤纸和滤渣、废药品和废安瓿瓶等危险废物设置危废暂存间暂存,定期交由有资质单位处理,危废运输交由有资质的单位运输。
三、项目建设要严格落实《报告表》提出的各项污染防治措施,执行环境保护设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投产使用的环保“三同时”制度。日常环境监管由剑阁县环境监察执法大队负责。
四、按照《建设项目环境保护管理条例》要求,你单位应按照国家环境保护主管部门规定的标准和程序,对其配套建设的环保设施进行验收,编制验收报告,经验收合格并依法向社会公开后,方可投入正式生产。未经验收或验收不合格的,不得投入正式生产。




表五  验收监测质量保证及质量控制

	为了确保监测数据的合理性、可靠性和准确性，必须对监测全过程（包括布点、采样、样品贮运、实验室分析、数据处理等）进行质量控制。

5.1  严格按照验收监测方案的要求开展监测工作。

5.2  合理布设监测点，保证各监测点位布设具有科学性和可比性。

5.3  采样人员必须遵守采样操作规程，认真填写采样记录，按规定保存、运输样品。

5.4  及时了解工况情况，确保监测过程中工况负荷满足验收要求。
5.5  监测分析采用国家有关部门颁布的标准方法或推荐方法；监测人员经考核合格并持有上岗证，所有监测仪器、量具均经过计量部门检定合格后并在有效期内使用。

5.6  现场采样和测试前，按照国家环保局发布的环境监测技术规范的要求进行质量控制，噪声测定前后校正仪器，以此对分析结果的准确度和精密度进行控制。

5.7 噪声监测质量保证

（1）噪声监测仪使用精密度为2型及2型以上的积分声级计，测量前后用标准声源发生器进行校准，测量前后仪器灵敏度相差均不大于0.5dB。

（2）噪声测量在无雨雪、无雷电，风速小于5m/s的气象条件下进行。

5.8 水和废水监测质量保护和质量控制措施

（1）水样的采集、运输、保存、实验室分析和数据处理均按照《地表水和污水监测技术规范》（HJ/T91-2002）和《环境水质监测质量保证手册》的要求进行；
（2）各监测项目均在现场采集10%平行样，实验室分析时再增加10%的平行样；

5.9 监测报告严格实行三级审核制度。



表六 监测内容

	1、 废水
点位：废水总排口设1个采样断面
项目：PH、SS、COD、NH3-N共4项。

频次：每天采测4次，连续监测2天。
2、  噪声

点位：在厂界东、南、西、北侧外1m处各布设噪声监测点1个。

项目：厂界噪声
频次：每天昼间测1次，连续监测2天。



表七 验收监测期间生产工况记录及监测结果

	1、验收监测期间生产工况记录：

本项目设计年产最终灭菌小容量注射液、最终灭菌大容量注射液、口服液、消毒剂、杀虫剂、透皮剂等兽药产品,维生素C注射液、恩诺沙星注射液、恩诺沙星溶液等年产量约8000万支,聚维酮碘溶液(消毒剂)、依维菌素溶液(杀虫剂)等140t，全年工作235天，每天设计生产注射液34.0万支,消毒液0.60t。验收监测期间，9月11日，注射液生产量为28.0万支，消毒液生产量为0.49吨，注射液和消毒液的生产负荷均为82％；9月12日，注射液生产量为28.5万支，消毒液生产量为0.48吨，注射液和消毒液的生产负荷分别为84％和80％。11日和12日两天的生产负荷均大于75%，满足验收监测对工况的要求。工况负荷情况见下表：

表7-1  验收监测期间生产负荷表

设计能力

实际加工生产量
实际生产负荷

工况要求

9月11日

9月12日

9月11日

9月12日

＞75%
注射液34.0万支/天
28.0万支
28.5万支
82%
84%
消毒液0.60吨/天

0.49吨

0.48吨

82%
80%
验收监测结果：

2.1废水监测结果

废水总排口设1个采样断面，项目为PH、SS、COD、NH3-N共4项。每天采测4次，连续监测2天。

表2-1 废水监测结果


项

 

废水总排口

9月11日

9月12日

一次

二次

三次

四次
日均值
一次

二次

三次

四次
日均值
pH值
7.56

7.58

7.55

7.59

7.55~7.59

7.48

7.50

7.52

7.51

7.48~7.52

化学需氧量
61

54

58

56

57

56

60

64

58

60

悬浮物
32

31

32

34

32

36

36

34

32

 34

氨氮
1.30 

1.21

1.36

1.25

1.28

1.24

1.14

1.28

1.32

1.24


序号
项目
单位
浓度限值
标准名称及编号
1
pH值
无量纲
6-9

《污水综合排放标准》GB8978-1996 表4，三级标准
2
化学需氧量
mg/L
500

3
悬浮物

mg/L
400

4

氨氮
mg/L
/

按照《污水综合排放标准》GB8978-1996 表4，三级标准进行评价，四川正牧生物药业有限公司新建兽药生产线项目环保设施竣工验收检测，4个废水项目PH、化学需氧量、氨氮、悬浮物等指标9月11日-9月12日连续两天检测数据表明均达标。

2.1噪声监测结果

在厂界东、南、西、北侧外1m处各布设噪声监测点1个，每天昼间测1次，连续监测2天。

表2-1噪声监测结果  单位：dB(A)  

检测点位
检测日期
检测时段
主要声源
生产时
停产时
结果
1#
9月11日
昼间
风机

54.2

46.6

53

9月12日
昼间
风机
54.4

46.5

53

2#
9月11日
昼间
风机
54.7

46.5

54

9月12日
昼间
风机
53.6

46.4

53

3#
9月11日
昼间
风机
53.8

47.7

53

9月12日
昼间
风机
53.8

46.5

53

4#
9月11日
昼间
风机
54.6

46.3

54

9月12日
昼间
风机
54.1

46.5

53

检测时，9月11日天气阴，风速1.2m/s；9月12日，天气阴，风速1.1m/s，点位均位于厂界外1m处。
表2-2   噪声评价标准

检测项目

检测点位

类别

标准限值dB(A)

标准名称及编号
昼间

厂界噪声
1#、2#、3#、4#
3类
65
《工业企业厂界环境噪声排放标准》GB12348—2008表1
噪声：按照《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348—2008）表1中3类标准进行评价，四川正牧生物药业有限公司新建兽药生产线项目环保设施竣工验收检测，4个厂界噪声点9月11日-9月12日连续两天检测数据表明昼间等效A声级均达标。


表八 环保检查结果
	1、环保审批手续及“三同时”执行情况检查
本项目环保审批手续齐备，在建设过程中严格执行 “三同时”制度，治理设施与工程主体设施同时设计、同时施工建设、同时投入试生产。项目竣工后，也及时按规定程序向剑阁县环境保护局申请试生产和竣工验收。

2、环保治理设施的完成、运行、维护情况检查

本项目对生产过程中产生的废气、废水、噪声及固体废物的污染源采取了针对性的处理措施。项目生产过程中少量药剂粉尘仅来源于称量、投料过程。粉尘产生量极少。各车间内设置有GMP空气净化系统，车间进行了密闭，净化后的粉尘含量极其少；有机废气主要为水针车间部分产品生产过程使用乙醇（70%-75%）溶液作为辅助溶解液时，挥发的少量乙醇，产生量极小，呈无组织排放，不会对当地环境造成影响；项目依托园区蒸汽锅炉燃烧后产物主要为二氧化碳和水，含有少量的 S02、NOX、烟尘，废气通过一根15m排气筒排放。 生活污水收集排入厂区东北侧化粪池处理后通过一个总排水口排入城市污水管网，进入下寺镇拐枣坝矮子桥污水处理厂处理；生产废水集中收集排入厂区东北侧化粪池处理后，再经沉淀池沉淀处理，通过一个总排水口排入城市污水管网，进入下寺镇拐枣坝矮子桥污水处理厂处理。设备噪声通过选用噪声低的先进设备，对厂房隔音封闭，合理布局，同时厂外周围设置绿化带、树木和围墙，可有效减少噪声对周围环境的影响。废包装材料、废活性炭、空调滤料和生活垃圾收集后交当地环卫部门清运；项目生产产生的废滤纸和滤渣、原料内膜袋、废液桶、废药品和废安培瓶属于危险废物。危废交于有资质单位（四川省中明环境治理有限公司）进行处理。

3、环境保护档案管理情况检查
本项目环境保护档案较齐全，由安全环保部专人负责管理，建立有环保设施运行维护记录。
4、环境保护管理制度的建立和执行情况检查
公司环境保护管理工作由总经理负责，具体的环保工作由办公室负责，有专职的环保管理人员，制定了环境保护管理制度。制定了《环境保护工作管理制度》。
5、厂区绿化情况检查
厂区内设置有绿化带，厂区道路地面均水泥硬化处理。
6、环评批复要求落实情况检查
本项目基本落实了环评批复提出的要求，对废水、废气、噪声、固体废物均落实了各项环保防治措施和控制措施。
7、建设期间和试生产期间环境保护检查

剑阁县环境监察执法大队负责该项目建设期间和试生产期间环境保护监督检查工作。经核实，该项目建设期间和试生产期间未发生扰民事件和污染事故。
8、总量控制

剑阁县环境保护局出具的该项目的环评批复中，没有下达该项目的总量控制指标。

9、公众参与意见调查

验收监测期间，对项目周边居民进行了调查，调查采用发放公众意见调查表的方法。调查结果如下：

表9-1公众意见调查统计表
调查内容

调查结果

项目建设是否影响您的生活和工作?
无影响

100%
影响较轻

0
影响较重

0
项目施工期间对您的生活和工作有无影响?
无影响

100%
影响较轻

0
影响较重

0
项目试生产期间对您生活和工作有无影响?
无影响

100%
影响较轻

0
影响较重

0
项目产生的废气是否影响了大气环境质量?
无影响

100%
影响较轻

0
影响较重

0
项目产生的废水是否对水环境产生影响?
无影响

100%
影响较轻

0
影响较重

0
项目产生的噪声是否影响您的生活和工作?
无影响

100%
影响较轻

0
影响较重

0
项目产生的固体废物是否对环境产生影响?

无影响

100%
影响较轻

0
影响较重

0
对该项目竣工环保验收的态度
同意
100%
无所谓
0
不同意
0
对该项目环保方面的意见和建议

无人提出意见和建议

     本次公众参与共发放调查表15份，回收调查表15份。100%的被调查公众表示项目的建设对自己的生活和工作无影响；100%的被调查公众表示项目试生产和施工期对自己生活和生产无影响；100%的被调查公众表示项目试生产和施工期对自己生活和生产无影响；100%的被调查公众表示项目产生的废气对大气环境无影响；100%的被调查公众表示项目产生的废水对水环境无影响；100%的被调查公众表示项目产生的噪声对生活和工作无影响，100%的被调查公众表示项目产生的噪声对生活和工作影响较轻；100%的被调查公众表示项目产生的固体废物对环境无影响，100%的被调查公众表示项目产生的固体废物对环境影响较轻；100%的被调查公众同意该项目的竣工环保验收；在调查期间被调查的公众均未提出其他建议和意见。




表十 验收监测结论及建议

	验收监测结论：

四川恒宇环境节能检测有限公司于2018年9月11～12日对该项目进行了现场调查和验收监测。验收监测期间，工况负荷为80%～84%。
1、“三同时”执行情况

该项目在主体工程立项、设计、施工和试生产过程中，依据国家有关环保政策要求，环保设施执行了与主体工程同时设计、同时施工和同时运行的“三同时”制度，目前各项环保设施运行状况基本正常。

2、废水监测结果
废水总排口污染物排放浓度为：pH：7.48～7.59（无量纲）、悬浮物：31mg/L～36mg/L、化学需氧量：54mg/L～64mg/L、氨氮：1.14mg/L～1.36mg/L。按照《污水综合排放标准》GB8978-1996 表4，三级标准进行评价，四川正牧生物药业有限公司新建兽药生产线项目环保设施竣工验收检测，4个废水项目PH、化学需氧量、氨氮、悬浮物等指标9月11日-9月12日连续两天检测数据表明均达标。
3、噪声监测结果
厂界噪声昼间监测结果为53dB（A）-54dB（A）。按照《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348—2008）表1中3类标准进行评价，四川正牧生物药业有限公司新建兽药生产线项目环保设施竣工验收检测，4个厂界噪声点9月11日-9月12日连续两天检测数据表明昼间等效A声级均达标。
废气检查情况

项目生产过程中少量药剂粉尘仅来源于称量、投料过程。粉尘产生量极少。各车间内设置有GMP空气净化系统，车间进行了密闭，净化后的粉尘含量极其少；有机废气主要为水针车间部分产品生产过程使用乙醇（70%-75%）溶液作为辅助溶解液时，挥发的少量乙醇，产生量极小，呈无组织排放，不会对当地环境造成影响；项目依托园区蒸汽锅炉燃烧后产物主要为二氧化碳和水，含有少量的 S02、NOX、烟尘，废气通过一根15m排气筒排放。
6、固体废物检查情况

一般固废：废包装材料、废活性炭、空调滤料和生活垃圾收集后交当地环卫部门清运。
危险固废：项目生产产生的废滤纸和滤渣、原料内膜袋、废液桶、废药品和废安培瓶属于危险废物。危废交于有资质单位（四川省中明环境治理有限公司）进行处理。
7、环境管理检查情况

该项目执行国家建设项目的管理规定，按规定进行了环评，各项审批手续、档案材料齐全。环境管理机构及管理规章制度比较健全，落实了环评批复提出的要求，对废水、废气、噪声、固体废物均落实了各项环保防治措施和控制措施。突发事件环境风险应急预案正在编制中。
8、总量控制
剑阁县环境保护局出具的该项目的环评批复中，没有下达该项目的总量控制指标。
建议与要求:

1、加强环保处理设施的运行管理，保证环保设施正常运行，确保污染物长期稳定达标排放，杜绝事故排放。

2、认真落实环境风险防范措施，加强员工环保培训和环境风险防范应急演练，避免环境污染事故发生。

3、生活垃圾的收集管理应由专人负责，做到日产日清。

4、完善环境管理制度及相关的运行台账。

5、尽快完成突发事件环境风险应急预案的编制工作。

6、在完成上述环保措施后，建议本项目通过环境保护验收。




附表1   工程项目组成及主要环境问题

	工程分类
	项目名称
	环评要求
	项目实际情况
	产生的环境问题
	备注

	
	
	
	
	营运期
	

	主体工程
	水针、口服

液车间
	建筑面积1200m2，彩钢结构，配置过滤器、烘箱 配液罐等设备，建设最终灭菌小容量/大容量注射液/口服液生产线1条，预计年产维生素C注射液 恩诺沙星注射液、恩诺沙星溶液等8000万支
	与环评一致
	生产废水、废气、噪声、固体废物
	新建

	
	消毒剂\杀虫剂\透皮剂车间
	建筑面积260m2，彩钢结构，车间配置液体灌装机、配液罐等设备，建设消毒剂和杀虫剂生产线各1条，生产规模预计为聚维酮碘溶液（消毒剂） 依维菌素溶液（杀虫剂）等140t
	与环评一致
	生产废水、废气、噪声、固体废物
	新建

	公辅工程
	供电
	接当地电网，耗电量为 36500 度/a
	与环评一致
	/
	依托园区

	
	给水
	接自来水管网，耗水量 3500m3/a
	与环评一致
	/
	依托园区

	
	供气
	接当地天然气管网，耗气量 3600m3
	与环评一致
	/
	依托园区

	
	空气净化系统
	各车间均配套GMP 空气净化系统，车间空气洁净度按工序的不同分为万级、10 万级等
	与环评一致
	噪声
	新建

	
	制水室
	1 间，位于中药提取车间，配置有二级反渗透纯水机、蒸馏水设备等，为全厂生产提供所需用水
	与环评一致
	反洗废水、废渗透渗析膜设备噪声
	、
新建

	
	锅炉房
	1 台 1t/h 的燃汽蒸汽锅炉
	与环评一致
	锅炉烟气
	依托园区

	办公生活设施
	办公室
	建筑面积150m2，彩钢结构
	与环评一致
	生活污水生活垃圾
	新建

	
	综合室
	建筑面积120m2，彩钢结构
	与环评一致
	
	新建

	
	值班宿舍
	建筑面积30m2，彩钢结构
	与环评一致
	
	依托原有

	仓储及其他
	原料暂存
	6间，建筑面积72m2，12m2/间，彩钢结构
	与环评一致
	废包装材料
	新建

	
	成品库房
	1间，建筑面积1000m2，彩钢结构
	与环评一致
	/
	新建

	
	废弃物库房
	1间，建筑面积50m2，彩钢结构
	与环评一致
	固废
	新建

	环保工程
	废水处理系统
	化粪池
	与环评一致
	生活污水
	依托园区

	
	
	化粪池+沉淀池 
	与环评一致
	生产废水
	依托园区

	
	废气处理系统
	设备自带除尘器
	与环评一致
	粉尘
	新建

	
	
	空气净化系统
	与环评一致
	噪声
	新建

	
	固废厂内暂存系统
	垃圾收集桶 10 个（20L）
	与环评一致
	固废
	新建

	
	
	危废暂存点 1 个（6m2）
	与环评一致
	危废
	新建


附表2   环保设施(措施)一览表

	污染类型
	环评要求
	项目实际建设情况

	
	治理措施
	治理措施
	投资

（万元）
	备注

	运营期
	废气治理
	锅炉烟气
	1 台 1t/h 燃气蒸汽锅炉，采用天然气作为燃料
	与环评一致
	/
	依托园区

	
	
	空气净化系统
	各车间均配套GMP 空气净化系统
	与环评一致
	20
	新建

	
	废水治理
	化粪池 1 座
	与环评一致
	/
	依托园区

	
	
	沉淀池 1 座
	与环评一致
	/
	依托园区

	
	噪声治理
	设备噪声
	合理布局，厂房隔声
	与环评一致
	4
	新建

	
	固废处置
	危险废物
	危险废物暂存设施，防风、防雨、防渗处理
	与环评一致
	8
	新增

	
	
	
	危险废物委外处置
	交与四川省中明环境治理有限公司处理，已签订危废协议
	5
	新增

	
	环境风险
	车间地面防渗
	与环评一致
	6
	新增

	
	
	车间防爆装置
	与环评一致
	3
	新增

	
	
	火灾报警系统
	与环评一致
	4
	新增

	
	
	消防及灭火器
	与环评一致
	3
	新增

	合计
	53
	/


附表3   污染源及处理设施对照表

	环评情况
	实际建设情况

	污染源
	污染物
	处理设施及措施
	排放去向
	处理设施及措施
	排放去向

	生活污水
	COD、氨氮等
	经化粪池处理后排入园区污水管网
	下寺镇拐枣坝矮子桥污水处理厂
	经化粪池处理后排入园区污水管网
	下寺镇拐枣坝矮子桥污水处理厂

	生产废水
	COD、氨氮等
	经化粪池和沉淀池处理后排入园区污水管网
	下寺镇拐枣坝矮子桥污水处理厂
	经化粪池和沉淀池处理后排入园区污水管网
	下寺镇拐枣坝矮子桥污水处理厂

	噪声
	设备噪声
	先进设备，厂界隔音等
	大气
	先进设备，厂界隔音等
	大气

	固体废物
	一般固废
	由环卫部门处理
	垃圾填埋场
	由环卫部门处理
	垃圾填埋场

	
	危险废物
	交有资质单位处理
	/
	交与四川省中明环境治理有限公司处理，已签订危废协议
	四川省中明环境治理有限公司

	废气
	粉尘
	配套GMP 空气

净化系统
	大气
	配套GMP 空气

净化系统
	大气


附表4   主要污染因子、点位、特征污染物

与验收监测因子、点位对照表

	污染类型
	主要污染因子
	特征

污染因子
	评价因子断面

（点位）
	验收监测断面

（点位）
	验收监测

污染因子

	废气
	无组织废气
	颗粒物
	法院子站、沙溪坝站
	/
	/

	噪声
	厂界噪声
	噪声
	厂界四周4个点位
	厂界四周4个

点位
	噪声

	废水
	COD、氨氮等
	COD、氨氮等
	大桥村（清江河入境）、石羊村（清江河出境）
	工厂废水总排口
	PH、COD、SS、氨氮等


附表5   污染物总量对照表

	类 别
	项 目
	总量控制指标

（t/a）
	实际排放总量

（t/a）
	备注

	废水
	/
	/
	/
	/

	结论
	剑阁县环保局未下达。


附表6   验收标准与环评标准对照表

	类型
	验收标准
	环评标准

	废水
	标准
	《污水综合排放标准》GB8978-1996 表4，三级标准
	标准
	《污水综合排放标准》GB8978-1996 表4，三级标准

	
	项目
	浓度限值
	项目
	浓度限值

	
	pH值
	6-9
	pH值
	6-9

	
	化学需氧量
	500
	化学需氧量
	500

	
	悬浮物
	400
	悬浮物
	400

	
	氨氮
	/
	氨氮
	/

	厂界噪声
	标准
	《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348－2008）3类标准
	标准
	《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348－2008）3类标准

	
	昼间（Leq）
	65dB(A)
	昼间（Leq）
	65dB(A)


附表7   环评敏感点位与验收敏感点位对照表

	类别
	环评监测点位
	验收监测点位
	备注

	地表水
	/
	/
	/

	环境空气
	/
	/
	/

	噪声
	/
	/
	/


附表8 项目分析方法及来源
	类别
	项 目
	分析方法
	方法来源

	废水
	pH值
	便携式PH计法
	水和废水监测分析方法（第四版增补版）

	
	化学需氧量
	重铬酸盐法
	HJ828-2017

	
	氨氮
	纳氏试剂分光光度法
	HJ 535-2009

	
	悬浮物
	重量法
	GB11901-89

	噪声
	厂界噪声
	工业企业厂界环境噪声排放标准
	GB 12348-2008


时间





频次





项目





点位





表2-2 废水评价标准
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