
莆环审〔2025〕8号
莆田市生态环境局关于高附加值药品制剂

车间生产线建设技改项目环境影响

报告表的批复
福建基诺厚普生物科技有限公司:

你公司报送的《高附加值药品制剂车间生产线建设技改项目环境影响报告表》(以下简称“报告表”)收悉。经审查，现批复如下：

一、该项目位于秀屿区笏石镇丙仑村，主要建设内容：利用现有生产车间进行改扩建，拟建1条固体口服制剂生产线和1条长效医美微球产线，设计生产规模为口服制剂3亿片/年、长效制剂60万支/年，项目总投资3201万元，环保投资99万元。
二、项目建设符合国家相关产业政策，选址符合《莆田市笏石工业园北分区（350305-07）单元控制性详细规划》、规划环评及其审查意见、生态环境分区管控要求。在严格落实报告表提出的各项生态环境保护措施后，本项目所产生的不利生态环境影响可以得到有效缓解或控制。我局原则同意报告表的环境影响评价总体结论和拟采取的生态环境保护措施。

三、项目主要污染物排放执行标准如下：

（一）水污染物排放执行标准
生产废水和生活污水经预处理后排入秀屿港城污水处理厂统一处理，其中pH、化学需氧量、五日生化需氧量、悬浮物、氨氮、总磷和总氮执行污水处理厂纳管水质要求，二氯甲烷、急性毒性执行《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB 21904-2008）表2限值要求，制剂生产线单位产品基准排水量执行《混装制剂类制药工业水污染物排放标准》（GB 21908-2008）表2限值要求。

（二）大气污染物排放执行标准

工艺废气依托现有废气治理设施和排气筒排放，其中非甲烷总烃执行《工业企业挥发性有机物排放标准》（DB35/1872-2018）表1医药制造行业限值要求，二氯甲烷执行《石油化学工业污染物排放标准》（GB 31571-2015）及修改单表6限值要求；

厂界颗粒物执行《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）表2无组织限值要求，非甲烷总烃执行《工业企业挥发性有机物排放标准》（DB35/1782-2018）表3限值要求；厂区内非甲烷总烃：监控点处任意一次浓度值执行《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019）附录C表C.1厂区内VOCs无组织排放限值要求，监控点处1h平均浓度值执行《工业企业挥发性有机物排放标准》（DB35/1782-2018）表2厂区内监控点浓度限值要求。

（三）施工期场界噪声执行《建筑施工场界环境噪声排放标准》（GB12523-2011）；运营期厂界噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）表1中3类标准限值要求。

（四）采用库房、包装工具（罐、桶、包装袋等）贮存一般工业固体废物的其贮存过程应满足相应防渗漏、防雨淋、防扬尘等环境保护要求，其余一般工业固废贮存执行《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）要求，危险废物的贮存执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）要求。

四、本项目新增COD≤0.2134吨/年、NH3-N≤0.0213吨/年、VOCs≤0.2吨/年；改扩建后全厂COD≤2.3648吨/年、NH3-N≤0.2764吨/年、VOCs≤2.9463吨/年、NOx≤3.7440t/a，SO2≤0.8000t/a。
五、你公司应建立环保管理机构和制度，明确环保人员和岗位职责。项目必须严格执行环境保护“三同时”制度。在启动生产设施或发生实际排污行为前，应确保配套的环境保护设施和措施落实到位，并依法重新申领排污许可证，按证排污。项目建成后，应按规定程序实施竣工环境保护验收。

六、你公司应按照《建设项目环境影响评价信息公开机制方案》的要求及时向社会公开项目开工前信息、施工过程中信息、项目建成后信息，主动接受社会监督。在项目施工和运行过程中，应建立畅通的公众参与平台，加强宣传与沟通工作，切实维护周边群众的环境权益，创造和谐稳定的社会环境。

七、报告表审批后，如项目的性质、规模、地点、生产工艺或生态环境保护措施发生重大变动的，应重新报批。报告表自批准之日起超过5年，方决定该项目开工建设的，报告表应当报我局重新审核。

八、请莆田市生态环境保护综合执法支队做好该项目的“三同时”监督检查，莆田市秀屿生态环境局落实属地原则，负责项目的日常监督管理工作。你公司应按规定自觉接受各级生态环境主管部门的日常监督检查。

                            莆田市生态环境局

                            2025年5月12日 

  抄送：莆田市生态环境保护综合执法支队，秀屿区笏石工业园服务中心，莆田市秀屿生态环境局，厦门森意顺环保科技有限公司。
莆田市生态环境局办公室　　              2025年5月12日印发
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