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表一 项目概况

建设项目名称 江苏维尔生物科技有限公司三类 6840体外诊断试剂生产项目

建设单位名称 江苏维尔生物科技有限公司

建设项目性质 新建 技改扩建 迁建√

建设地点
常州市西太湖科技产业园长扬路9号西太湖医疗产业孵化园C1号标准厂房四楼、

五楼

主要产品名称 三类 6840体外诊断试剂

设计生产能力 年产 150万盒

实际生产能力 年产 150万盒

建设项目环评

时间
2017年 7月 环评批复时间 2017年 12月

固体废物环保

设施建设时间
2020年 12月 固体废物环保设

施竣工时间
2020年 12月

调试时间 / 固废验收现场监

测时间
2021年 2月 4日-2月 5日

环评报告表审

批部门
常州市武进区行政审批局

环评报告表

编制单位
苏州清泉环保科技有限公司

环保设施设计

单位
—— 环保设施施工单

位
——

投资总概算 1000万元 环保投资总概算 6万元 比例 0.6%

实际总概算 510万元 环保投资 18万元 比例 3.5%

固废验收监测

依据

本项目于 2017年 12月开工建设，2018年 1月竣工，项目实际生产能力为

年产 150万盒 6840体外诊断试剂。该项目实际建设完成后于 2018年 9月 13日

~2018年 9月 14日、2018年 11月 14日~11月 15日进行了水、气、声的验收现

场监测，并于 2019年 1月 4 日于公司会议室组织召开《江苏维尔生物科技有限

公司三类 6840体外诊断试剂生产项目》竣工环境保护验收会议，经验收小组认

真研究讨论一致同意通过本项目的水、气、声环境保护设施竣工自主验收。

目前江苏维尔生物科技有限公司委托常州新睿环境技术有限公司进行《江苏

维尔生物科技有限公司三类 6840体外诊断试剂生产项目》竣工环境保护固体废

物验收工作，固废验收依托以下文件作为依据：

1. 《中华人民共和国环境保护法》(2015年 1月 1日施行）；

2. 《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》(2020年 4月 29日修订通过，

9月 1日施行）；

3. 《国家危险废物名录（2021年版）》（2021年 1月 1日起施行）；

4. 《江苏省固体废物污染环境防治条例》（2017年 6月 3日修订）；

5. 《关于切实做好建设项目环境管理工作的通知》（苏环管[2006]98号）；



4

6. 《关于进一步优化建设项目竣工环境保护验收监测（调查）相关工作的通知》

（江苏省环保厅，苏环规[2015]3号文）；

7. 《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（国环规环评[2017]4号）；

8. 关于发布《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》的公告（生

态环境部公告[2018]9号）；

9. 《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）；

10. 《关于印发制浆造纸等十四个行业建设项目重大变动清单的通知》（环办环

评[2018]6号）；

11. 《关于加强建设项目重大变动环评管理的通知》（苏环办[2015]256号）；

12. 《关于进一步优化建设项目竣工环境保护验收监测（调查）相关工作的通知》

（江苏省环境保护厅，苏环规[2015]3号，2015年 10月 10日）；

13. 关于印发《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》的通知（环办环评

函[2020]688号）；

14. 《江苏维尔生物科技有限公司三类 6840体外诊断试剂生产项目》苏州清泉

环保科技有限公司（2017年 7月）；

15. 《关于对江苏维尔生物科技有限公司三类 6840体外诊断试剂生产项目环境

影响报告表的审批批复》（武行审投环[2017]62号），常州市武进区行政审

批局（2017年 12月 13日）；

16. 江苏维尔生物科技有限公司提供的其他资料。

固废验收监测

评价标准、标

号、级别、限

值

固废污染控制标准

一般固废执行 《一般工业固体废物贮存、处置污染控制标准》

（GB18599-2020）和 2013年修改单（公告 2013年第 36号）。危险固废执行《危

险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）及 2013 年修改清单（公告 2013

年第 36号）。
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表二、建设项目工程概况
工程建设内容：

江苏维尔生物科技有限公司成立于 2006年 12月 25日，注册地位于常州市西太

湖科技产业园长扬路 9号西太湖医疗产业孵化园 C1号标准厂房四楼、五楼。公司经

营范围：三类 6840体外诊断试剂的生产；Ⅱ类医疗器械；6841医用化验和基础设备

器具；Ⅲ类医疗器械；6815注射穿刺器械，6840临床检验分析仪器、体外诊断试剂，

6866医用高分子材料及制品的销售；体外诊断试剂、药物中间体诊断试剂和生化药物

的研究及技术的研究及技术的转让；有害化学物质筛查定量确证分析测试技术服务；

唾液酒精检测试纸条的研发、生产、销售；自营和代理各类商品及技术的进出口业务。

本项目利用位于常州市西太湖科技产业园长扬路 9号西太湖医疗产业孵化园 C1

号标准厂房四楼、五楼的已建标准厂房，项目建成后形成年产 150万份 6840体外诊

断试剂的产能。本项目于 2017年 7月 20日取得江苏武进经济开发区管理委员会出具

的企业投资项目备案通知书（备案号：武经发管备 2017035），并于 2017 年 12 月

13 日获得常州市武进区行政审批局的批复（武行审投环[2017]62 号）。

本项目于 2017年 12月开工建设，2018年 1月竣工，项目实际生产能力为年产

150万盒 6840体外诊断试剂。该项目实际建设完成后于 2018年 9月 13日~2018年 9

月 14日、2018年 11月 14日~11月 15日进行了水、气、声的验收现场监测，并于 2019

年 1月 4 日于公司会议室组织召开《江苏维尔生物科技有限公司三类 6840体外诊断

试剂生产项目》竣工环境保护验收会议，经验收小组认真研究讨论一致同意通过本项

目的水、气、声环境保护设施竣工自主验收。

2020年 4月 29日，十三届全国人大常委会第十七次会议审议通过了修订后的固

体废物污染环境防治法即《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》，该法自 2020

年 9月 1日起施行。《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》中第十八条规定，

建设单位应当依照有关法律法规的规定，对配套建设的固体废物污染环境防治设施进

行验收，编制验收报告，并向社会公开。

因此，江苏维尔生物科技有限公司委托常州新睿环境技术有限公司进行《江苏维

尔生物科技有限公司三类 6840体外诊断试剂生产项目》竣工环境保护固体废物验收

工作。

项目产能情况见表 2-1。
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表2-1建设项目内容表

序号 产品名称 环评/初级审批项目内容 实际建设情况

1 吗啡、甲基安非他明、氯胺酮唾

液检测试剂
40万瓶/年 40万瓶/年

2 丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒 40万盒/年 40万盒/年

3 人类免疫缺陷病毒抗体（HIV1/2）
检测试剂盒

30万盒/年 30万盒/年

4 梅毒螺旋体抗体检测试剂盒 20万盒/年 20万盒/年

5 人类免疫缺陷病毒抗体（HIV1/2）
口腔分泌物检测试剂盒

20万盒/年 20万盒/年

项目主要生产设备见表 2-2。

表 2-2主要生产设备一览表

序

号
设备名称 规格型号 环评数量

（台/套）

实际数量

（台/套）
备注

1 净化空调系统 风冷管道式 1 1 /

2
低露点轮转除湿

机组
ZCH-5000 1 1 /

3 纯化水系统 0.5m3/h 1 1 /

4 超纯水机组
MILLI-QBioc

el 1 1 /

5 三维平面划膜仪 HM3030 1 1 /

6
台式高速冷冻离

心机
CT14RD 1 1 /

7 封口机 FR-900 2 2 /

8 真空干燥机组 YZG1000 2 2 /

9 分光光度计 UV1102 1 1 /

10 灌装旋盖机 YG 1 1 /

11 卷点膜机
Dispenser
R2R-6 1 1 /

12 自动裁条机 CT-300 1 1 /

13 电热鼓风干燥箱 BGZ-30 1 1 /

14 压壳机 YK725 1 1 /

15 喷码机 ZQ4000 1 1 /

16
三维透明膜包装

机
KC-T120型 1 1 /
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17
PLC控制立式圆

瓶罗盘式贴标机
/ 1 1 /

18 凝胶成像系统 JS-680 1 1 /

19
立式压力蒸汽灭

菌器
YXQ-LS-50A 2 2 /

20
微生物限度检测

系统
ZW-600 1 1 /

21 数显生化培养箱 250B 1 1 /

22 电热恒温干燥箱
DHG-9202-3S

A 1 1 /

23 净化工作台 SW-CJ-2D 1 1 /

24 生物安全柜 HR40-ⅡB2 1 1 /

25 恒温恒湿机组 JHF12N 1 1 /

26
阳性对照室净化

空调
DR100 1 1 /

27 蒸发炉 / 2 2 /

项目原辅材料消耗见表 2-3。

表 2-3原辅材料一览表

序号 名称 规格型号、组分 环评设计量 实际用量 备注

1
HIV gp36基因

重组抗原
5mg/管 25mg/年 25mg/年 /

2
HIV gp41基因

重组抗原
5mg/管 25mg/年 25mg/年 /

3
羊抗鼠 IgG多克

隆抗体
5mg/管 30mg/年 30mg/年 /

4 鼠 IgG 5mg/管 25mg/年 25mg/年 /

5
TP基因重组抗

原
5mg/管 10mg/年 10mg/年 /

6
丙型肝炎重组蛋

白质
5mg/管 6mg/年 6mg/年 /

7
羊抗人 IgG单克

隆抗体
5mg/管 3mg/年 3mg/年 /

8 羊抗人 IgG多克 5mg/管 9mg/年 9mg/年 /
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隆抗体

9 吗啡 5mg/管 5mg/年 5mg/年 /

10 冰毒 5mg/管 5mg/年 5mg/年 /

11 氯胺酮 5mg/管 8mg/年 8mg/年 /

12 兔 IgG 抗体 5mg/管 5mg/年 5mg/年 /

13
羊抗兔 IgG多克

隆抗体
5mg/管 10mg/年 10mg/年 /

14
牛血清白蛋白

(BSA) 100g/瓶 250g/年 250g/年 /

15 氯金酸 1g/瓶 1g/年 1g/年 /

16 柠檬酸三钠 500g/瓶 15g/年 15g/年 /

17 吐温-20 500g/瓶 1300g/年 1300g/年 /

18
聚乙二醇（PEG）

20000 500g/瓶 13g/年 13g/年 /

19 四硼酸钠 500g/瓶 5g/年 5g/年 /

20 蔗糖 500g/瓶 325g/年 325g/年 /

21 海藻糖 500g/瓶 65g/年 65g/年 /

22 碳酸钾 500g/瓶 2g/年 2g/年 /

23 氯化钠 500g/瓶 2000g/年 2000g/年 /

24
聚乙烯吡咯烷酮

20K 500g/瓶 15g/年 15g/年 /

25 无水氯化钙 500g/瓶 2g/年 2g/年 /

26 吸水纸 100张/袋 2800张/年 2800张/年 /

27 底板 100张/袋 2800张/年 2800张/年 /

28 硝酸纤维素膜 100米/卷 900米/年 900米/年 /

29 玻璃纤维 100张/袋 500张/年 500张/年 /

30 卡壳 2000套/袋 20万套/年 20万套/年 /

31 收集瓶 1000个/袋 18万个/年 18万个/年 /

32
日常洗洁精（不

含 N、P） 1.5kg/瓶 7.5公斤/年 7.1公斤/年 /
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表 2-4 公辅工程一览表

类别 建设名称 设计能力 备注 实际建设

贮运工程 原辅料、成品 — 依托租用厂房内放置 与环评一致

公用工程

给水 1423.75吨/年 依托医疗产业孵化园区

内现有供水系统

1148 吨/年，

其他与环评一致

排水

混合废水 611.75吨/
年（其中生活污水 288
吨/年，试剂包装材料

清洗 165吨/年，浓水

158.75吨/年）

本项目实行雨污分流，雨

水排入市政雨水管网，生

活污水接入市政污水管

网

混合废水 496.6 吨/年

（其中生活污水 237.6
吨/年，试剂包装材料清

洗 132 吨 /年，浓水 127
吨/年），其他与环评一

致

供电 10万度/年 依托医疗产业孵化园区内

现有供电系统

13.6 万度/年，其他与环

评一致

环保工程

雨污分流管网

及规范化排污

口

规范化

雨污分流管网及雨污排

放口均依托医产业孵化

园区内现有，不单独设置

与环评一致

废水治理 —

本项目员工生活污水、十

几包装清洗和浓水经园

区内污水管网收集后一

并接入市政污水管网，进

牛塘污水处理厂集中处

理

试剂包装材料清洗废水

含研发器皿的清洗废水，

其他与环评一致

危险固废仓库 5m2 位于生产车间东北侧

已按照要求做了防腐地

坪、安装内外监控、安装

防爆灯、不同种类危废分

类堆放并张贴对应的标

识标牌、门上开有可视窗

口、危废库专人专锁管理

噪声治理 厂房隔声 厂界噪声达标 与环评一致

表 2-5环境影响报告表及审批决定建设内容与实际建设内容一览表

类

别
环评批复要求 实际执行情况 变化界定
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固

废

严格按照有关规定，分类处理

、处置固体废物，做到资源化、减

量化、无害化。危险废物必须委托

有资质单位安全处置。危险废物暂

存场所须符合《危险废物贮存污染

控制标准》（GB18597-2001）要求

设置，防治造成二次污染。

本项目已按照“减量化、资源化、无

害化”的处理原则，落实各类固体废物的

收集、处置和综合利用措施，实现固体废

物零排放。已规范设置固废堆场，严格区

分一般固废和危险固废。

/

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）

本项目为江苏维尔生物科技有限公司年产 150万盒三类 6840体外诊断试剂项目，

建设地位于常州市西太湖科技产业园长扬路 9号西太湖医疗产业孵化园 C1号标准厂

房四楼、五楼，生产工艺叙述如下。

1、体外诊断试剂生产工艺：

图 1体外诊断试剂生产工艺流程图
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（2）工艺简述

本次项目中 5种体外诊断试剂的生产工艺基本类似，将外购的各种酶制剂及指示

剂等经相应的精密计量装置计量后，再由精密的涂覆设备按各自相应的操作规程涂覆

于反应垫上，再将反应垫粘贴在聚苯乙烯底板上，将上述半成品经切条机切条后包装

于塑料盒后，即为成品。

上述操作过程均为物理过程，原料均为外购的各种试剂及包装盒，项目生产过程

中不涉及生物化学反应，生产过程中需在 10万洁净度的 GMP车间内生产。本项目为

生物制剂产品，所使用的原辅料试剂用量极少，清洁生产程度较高。

本项目使用现有已建厂房，因此，不再对施工期进行环境影响分析。本项目营运

过程中不产生废气，主要污染因素为废水、固废。
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表 2-6建设项目环境影响变动分析

项目

重大变动标准

实际建设情况
变动

界定
《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》

环办环评函﹝2020﹞688号
《关于加强建设项目重大变动环评管理的通知》(苏:

环办[2015]256号)

性质 1、建设项目开发、使用功能发生变化。 1、主要产品品种发生变化（变少的除外）。
实际建设内容与环评一致，未发

生变化
不变

规模

2、生产、处置或储存能力增大 30%及以上的。 2、生产能力增加 30%以上。
实际建设内容与环评一致，生产

能力不变
不变

3、生产、处置或储存能力增大，导致废水第一类

污染物排放量增加的。

3、配套的仓储设施（储存危险化学品或其他环境风险

大的物品）总储存量增加 30%以上。

实际建设内容与环评一致，生产

能力未增大，且无废水第一类污

染物排放

不变

4、位于环境质量不达标区的建设项目生产、处置

或储存能力增大，导致相应污染物排放量增加的

（细颗粒物不达标地区，相应污染物为二氧化硫、

氮氧化物、可吸入颗粒物、挥发性有机物；臭氧不

达标地区，相应污染物为氮氧化物、挥发性有机物；

其他大气、水污染物因子不达标地区，相应污染物

为超标污染因子）；

位于达标地区的建设项目生产、处置或储存能力增

大，导致污染物排放量增加 10%及以上的。

4、新增生产装置，导致新增污染因子或污染物排放量

增加，原有生产装置规模增加 30%及以上，导致新增

污染因子或污染物排放量增加。

实际建设内容与环评一致，生产

能力不变，且无新增因子及排放

量

不变



4

地点

5、重新选址；

在原厂址附近调整（包括总平面布置变化）导致环

境防护距离范围变化且新增敏感点的。

5、项目重新选址；

6、在原厂址内调整（包括总平面布置或生产装置发生

变化）导致不利环境影响显著增加；

7、防护距离边界发生变化并新增敏感点；

8、厂外管线路由调整，穿越新的环境敏感区；在现有

环境敏感区内路由发生变动且环境影响或环境风险显

著增大。

实际建设内容与环评一致，选址

不变，防护距离边界未发生变

化，未新增敏感点。

不变

工艺

6、新增产品品种或生产工艺（含主要生产装置、

设备及配套设施）、主要原辅料、燃料变化，导致

以下情形之一：

（1）新增排放污染物种类的（毒性、挥发性降低

的除外）；

（2）位于环境质量不达标区的建设项目相应污染

物排放量增加的；

（3）废水第一类污染物排放量增加的；

（4）其他污染物排放量增加 10%及以上的。

9、主要生产装置类型、主要原辅材料类型、主要燃料

类型以及其他生产工艺和技术调整且导致新增污染因

子或污染物排放量增加。

实际建设内容与环评一致，未新

增产品品种或生产工艺（含主要

生产装置、设备及配套设施）、

主要原辅料、燃料变化，未导致

新增污染因子或污染物排放量

增加

不变

7、物料运输、装卸、贮存方式变化，导致大气污

染物无组织排放量增加 10%及以上的。

实际建设内容与环评一致，未导

致大气污染物无组织排放量增

加

不变

环境保

护措施

8、废气、废水污染防治措施变化，导致第 6条中

所列情形之一（废气无组织排放改为有组织排放、

污染防治措施强化或改进的除外）或大气污染物无

组织排放量增加 10%及以上的。

10、污染防治措施的工艺、规模、处置去向、排放形

式等调整，导致新增污染因子或污染物排放量、范围

或强度增加；其他可能导致环境影响或环境风险增加

的环保措施变动。

实际建设内容与环评一致，未导

致不利环境影响或环境风险增

加

不变

9、新增废水直接排放口；废水由间接排放改为直
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接排放；废水直接排放口位置变化，导致不利环境

影响加重的。

10、新增废气主要排放口（废气无组织排放口改为

有组织排放的除外）；主要排放口排气筒高度降低

10%及以上的。

11、噪声、土壤或地下水污染防治措施变化，导致

不利环境影响加重的。

12、固体废物利用处置方式由委托外单位利用处置

改为自行利用处置的（自行利用处置设施单独开展

环境影响评价的除外）；固体废物自行处置方式变

化，导致不利环境影响加重的。

13、事故废水暂存能力或拦截设施变化，导致环境

风险防范能力弱化或降低的。

注：通过对该项目实际建设情况与环境影响报告表进行核实，根据对照关于印发《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》的通知（环办环

评函[2020]688号）、《关于加强建设项目重大变动环评管理的通知》（苏环办[2015]256号）等文件，本项目性质、规模、地点、生产工艺、环境保护措

施未产生重大变动。
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表三、主要污染源、污染物处理和排放

固体废物

本项目固体废物包括：废边角料、废包装物、医药废物、器具清洗废水蒸发后的

残渣、生活垃圾。其中废边角料为一般固废，收集于一般固废堆场，后外售综合利用；

废包装物、医药废物、器具清洗废水蒸发后的残渣为危险废物委托有资质的专业单位

处理；生活垃圾由当地环卫部门统一收集处理。

本项目设有危废仓库位于生产车间东北侧，约 5平方米，危废仓库密闭设置，地

涂覆了环氧地坪，做到防扬散、防渗漏、防流失，基本能有效的避免发生事故时危险

废物进入外环境。各类危废设有危废标签，在危废仓库内分类堆放，不同类的危废分

别设置防渗托盘。危废仓库外设置有危废标志牌和锁，危废仓库由专人负责。

表 3-1固体废弃物利用处置一览表

序

号

污染物名

称
属性

环评/初步设计 实际建设

危废类别代

码

环评设计

量（t/a）
环评处置

情况

危废类别代

码

实际产生量

（t/a）
实际处置

方式

1 废边角料
一般

固废
/ 0.0001 外售综合

利用
/ 0.0001 外售综合

利用

2 废包装物

危废

废物

HW49
900-041-49 0.55 委托有资

质单位处

置

HW49
900-041-49 0.55 委托有资

质单位处

置

3 医药废物
HW02

271-002-02 0.023 HW02
271-002-02 0.023

4
器具清洗

废水蒸发

后的残渣

HW01
831-004-01 0.5 HW49

900-041-49 0.5

5 生活垃圾
生活

垃圾
/ 6

环 卫 部 门

清运 / 6

环卫部门

清运

注：根据国家危险废物名录（2021年版），器具清洗废水蒸发后的残渣废物类别及废物代码由HW01 831-004-01
变更为 HW49 900-041-49。
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表四、建设项目环境影响报告表结论及批复意见

环评结论：

1.项目概况

江苏维尔生物科技有限公司成立于 2006年 12月 25日，注册地位于常州市西太

湖科技产业园长扬路 9号西太湖医疗产业孵化园 C1号标准厂房四楼、五楼。公司经

营范围：三类 6840体外诊断试剂的生产；Ⅱ类医疗器械；6841医用化验和基础设备

器具；Ⅲ类医疗器械；6815注射穿刺器械，6840临床检验分析仪器、体外诊断试剂，

6866医用高分子材料及制品的销售；体外诊断试剂、药物中间体诊断试剂和生化药物

的研究及技术的研究及技术的转让；有害化学物质筛查定量确证分析测试技术服务；

唾液酒精检测试纸条的研发、生产、销售；自营和代理各类商品及技术的进出口业务。

本项目利用位于常州市西太湖科技产业园长扬路 9号西太湖医疗产业孵化园 C1

号标准厂房四楼、五楼的已建标准厂房，项目建成后形成年产 150万份 6840体外诊

断试剂的产能。本项目于 2017年 7月 20日取得江苏武进经济开发区管理委员会出具

的企业投资项目备案通知书（备案号：武经发管备 2017035），并于 2017 年 12 月

13 日获得常州市武进区行政审批局的批复（武行审投环[2017]62 号）。

本项目于 2017年 12月开工建设，2018年 1月竣工，项目实际生产能力为年产

150万盒 6840体外诊断试剂。该项目实际建设完成后于 2018年 9月 13日~2018年 9

月 14日、2018年 11月 14日~11月 15日进行了水、气、声的验收现场监测，并于 2019

年 1月 4 日于公司会议室组织召开《江苏维尔生物科技有限公司三类 6840体外诊断

试剂生产项目》竣工环境保护验收会议，经验收小组认真研究讨论一致同意通过本项

目的水、气、声环境保护设施竣工自主验收。

目前江苏维尔生物科技有限公司委托常州新睿环境技术有限公司进行《江苏维尔

生物科技有限公司三类 6840体外诊断试剂生产项目》竣工环境保护固体废物验收工

作。

2、项目可实现污染物达标排放

本项目固体废物包括：废边角料、废包装物、医药废物、器具清洗废水蒸发后的

残渣、生活垃圾。其中废边角料为一般固废，收集于一般固废堆场，后外售综合利用；

废包装物、医药废物、器具清洗废水蒸发后的残渣为危险废物委托有资质的专业单位

处理；生活垃圾由当地环卫部门统一收集处理。

本项目设有危废仓库位于生产车间东北侧，约 5平方米，危废仓库密闭设置，地
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涂覆了环氧地坪，做到防扬散、防渗漏、防流失，基本能有效的避免发生事故时危险

废物进入外环境。各类危废设有危废标签，在危废仓库内分类堆放，不同类的危废分

别设置防渗托盘。危废仓库外设置有危废标志牌和锁，危废仓库由专人负责。

按照《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597）及其修改单，本项目建设 1个

5m2的危废仓库，贮存能力能够满足要求。危险废物分类贮存，不混放；存放场地地

面均采用水泥浇筑，四周围墙，地面并做防渗漏措施，满足“四防”（防风、防雨、

防晒、防渗漏），明确有防渗措施和渗漏收集措施，以及危险废物堆放方式、警示标

识等方面内容。危险废物贮存场所（设施）对周围环境基本不产生污染。在危废打包、

运输过程中，建议清理运输单位运输车辆为封闭式，避免在运输过程中出现抛洒滴漏

现象，基本对周围环境不产生污染。

本项目固废分类收集、分类储存和运输，均得到了妥善的处理或处置，固体废弃

物处理处置率达到 100%，不会造成二次污染。

3、项目排放的各种污染物对环境的影响

（1）固废零排放，对环境不产生二次污染。

综上所述，通过对项目所在地区的环境现状评价以及项目的环境影响分析，认为

本项目完成本评价所提出的全部治理措施后，在建设期与营运期对周围环境的影响可

控制在允许范围内，具有环境可行性。。

批复意见：

一、根据《报告表》的评价结论，在落实《报告表》中提出的各项污染防治措施

的前提下，同意你单位按照《报告表》所述内容进行项目建设。

二、在项目工程设计、建设和环境管理中，你单位须落实《报告表》中提出的各

项环保要求，严格执行环保“三同时”制度，确保各项污染物达标排放。同时须着重做

好以下工作：

（三）严格按照有关规定，分类处理、处置固体废物，做到资源化、减量化、无

害化。危险废物须委托有资质单位安全处置。危废废物暂存场所须符合《危险废物贮

存污染控制标准》（GB18597-2001）要求设置，防止造成二次污染。

（四）按《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》有关要求，规范化设置各

类排污口和标志。



9

三、本项目实施后，污染物年排放量初步核定为（单位：吨/年）：

（三）固体废物：全部综合利用或安全处置。

四、建设项目配套建设的环境保护设施，必须与主体工程同时设计，同时施工，

同时投产使用。建设项目竣工后，你单位应当按照国务院环境保护行政主管部门规定

的标准和程序，对配套建设的环境保护设施进行验收，编制要收报告。除按照国家规

定需要保密的情形外，你单位应当依法向社会公开验收报告。

五、项目的性质、规模、地点、采用的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，应当重新报批项目的环境影响评价文件。项目自批准之日起超

过五年，方决定该项目开工建设的，其环境影响评价文件应当报我局重新审核。

六、项目代码：2017-320412-35-03-534383。
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表五

验收监测期间生产工况记录：

本项目职工人数为 20人，全年生产 300天，一班制 8小时生产，年工作时间 2400

小时。2021年 2月 4日-2月 5日对江苏维尔生物科技有限公司年产 150万盒三类 6840

体外诊断试剂项目进行环境保护固体废物验收，验收期间各项环保治理设施正常运

行，工况稳定，符合验收监测要求。

表 7-1 监测期间工况统计表

监测日期 产品
设计产能

（盒/年）

工作时间

（h/a）
验收当天

产能（盒）

验收当天

生产负荷

2021年 2月 4日 三类 6840体外诊

断试剂
150万 2400 5000 100%

2021年 2月 5日 三类 6840体外诊

断试剂
150万 2400 5000 100%

表 7-2 监测期间主要原辅材料用量表

名称 年用量
实际日用量(t)

备注
2月 4日 2月 5日

HIV gp36基因重组

抗原
25mg/年 定期使用 定期使用

HIV gp41基因重组

抗原
25mg/年 定期使用 定期使用

羊抗鼠 IgG 多克隆抗

体
30mg/年 定期使用 定期使用

鼠 IgG 25mg/年 定期使用 定期使用

TP基因重组抗原 10mg/年 定期使用 定期使用

丙型肝炎重组蛋白质 6mg/年 定期使用 定期使用

羊抗人 IgG 单克隆抗

体
3mg/年 定期使用 定期使用

羊抗人 IgG 多克隆抗

体
9mg/年 定期使用 定期使用

吗啡 5mg/年 定期使用 定期使用

冰毒 5mg/年 定期使用 定期使用

氯胺酮 8mg/年 定期使用 定期使用

兔 IgG 抗体 5mg/年 定期使用 定期使用

羊抗兔 IgG 多克隆抗

体
10mg/年 定期使用 定期使用

牛血清白蛋白(BSA) 250g/年 定期使用 定期使用

氯金酸 1g/年 定期使用 定期使用

柠檬酸三钠 15g/年 定期使用 定期使用

吐温-20 1300g/年 定期使用 定期使用

聚乙二醇（PEG）
20000

13g/年 定期使用 定期使用



11

四硼酸钠 5g/年 定期使用 定期使用

蔗糖 325g/年 定期使用 定期使用

海藻糖 65g/年 定期使用 定期使用

碳酸钾 2g/年 定期使用 定期使用

氯化钠 2000g/年 定期使用 定期使用

聚乙烯吡咯烷酮 20K 15g/年 定期使用 定期使用

无水氯化钙 2g/年 定期使用 定期使用

吸水纸 2800张/年 9张 9张
底板 2800张/年 9张 9张

硝酸纤维素膜 900米/年 3米 3米
玻璃纤维 500张/年 1张 1张

卡壳 20万套/年 666套 666套
收集瓶 18万个/年 600个 600个

日常洗洁精（不含 N、
P）

7.5公斤/年 定期使用 定期使用

表 7-3 监测期间工况表（主要设备）

名称 设计年用量
实际日用量

备注
2月 4日 2月 5日

净化空调系统 1 1 1 /

低露点轮转除湿机组 1 1 1 /

纯化水系统 1 1 1 /

超纯水机组 1 1 1 /

三维平面划膜仪 1 1 1 /

台式高速冷冻离心机 1 1 1 /

封口机 2 2 2 /

真空干燥机组 2 2 2 /

分光光度计 1 1 1 /

灌装旋盖机 1 1 1 /

卷点膜机 1 1 1 /

自动裁条机 1 1 1 /

电热鼓风干燥箱 1 1 1 /

压壳机 1 1 1 /

喷码机 1 1 1 /
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三维透明膜包装机 1 1 1 /

PLC控制立式圆瓶罗盘式

贴标机
1 1 1 /

凝胶成像系统 1 1 1 /

立式压力蒸汽灭菌器 2 2 2 /

微生物限度检测系统 1 1 1 /

数显生化培养箱 1 1 1 /

电热恒温干燥箱 1 1 1 /

净化工作台 1 1 1 /

生物安全柜 1 1 1 /

恒温恒湿机组 1 1 1 /

阳性对照室净化空调 1 1 1 /

蒸发炉 2 2 2 /
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表六、固体废物验收监测结论
江苏维尔生物科技有限公司位于常州西太湖科技产业园长扬路 9号西太湖医疗产

业孵化园 C1号标准厂房四楼、五楼东南侧。现员工 20人，全年生产 300天，一班制

8小时生产，年生产 2400小时。厂内不另设宿舍、浴室和食堂。根据项目方提供的工

况核查表，验收监测期间，产品产能均到达 75%以上，符合环保“三同时”的验收监测

要求。具体监测结果如下：

固体废弃物：

本项目固体废物包括：废边角料、废包装物、医药废物、器具清洗废水蒸发后的

残渣、生活垃圾。其中废边角料为一般固废，收集于一般固废堆场，后外售综合利用；

废包装物、医药废物、器具清洗废水蒸发后的残渣为危险废物委托有资质的专业单位

处理；生活垃圾由当地环卫部门统一收集处理。

一般固废堆场位于四楼东北侧，约 3平方米。

危废仓库位于五楼换鞋间西北侧，约 5平方米本项目设有危废仓库位于生产车间

东北侧，约 5平方米，危废仓库密闭设置，地涂覆了环氧地坪，做到防扬散、防渗漏、

防流失，液体危废桶已配有相应的托盘、危废库内外已安装监控且内部安装防爆灯、

危废库门上设置基本能有效的避免发生事故时危险废物进入外环境。各类危废设有危

废标签，在危废仓库内分类堆放，不同类的危废分别设置防渗托盘。危废仓库外设置

有危废标志牌和锁，危废仓库由专人负责。

项目已按照“减量化、资源化、无害化”的处理原则，落实各类固体废物的收集、

处置和综合利用措施，实现固体废物零排放。已规范设置固废堆场，严格区分一般固

废和危险固废。

综上所述，该项目已按国家有关建设项目环境管理法规要求，进行了环境影响评

价，工程相应的环保设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投入使用，基本能够

按照“三同时”制度的要求来执行。各项污染物排放标准达到国家标准，符合环保验收

要求。

5、建议

1、加强生产管理和污染防治措施运行管理，确保各类污染物长期、稳定达标排

放，并按相关规范要求进行定期自查自测。

2、建立规范化危废管理台账，按时进行网上申报并委托有资质单位处置危险废

物。

3、及时转移危险废物，减少危废在厂区的堆放。
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