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表一：项目基本情况

建设项目名称 体外诊断试剂和仪器的研发生产项目

建设单位名称 安徽同科生物科技有限公司

建设项目性质 新建（√） 改扩建 技改 迁建

建设地点 安徽省金寨县现代产业园区金梧桐创业园 A7栋

主要产品名称 第三类体外诊断试剂

设计生产能力 第三类体外诊断试剂 50批次（500盒/批次，48人份/盒）/a

实际生产能力 第三类体外诊断试剂 50批次（500盒/批次，48人份/盒）/a

建设项目环评时间 2017年 2月 开工建设时间 2017年 5月

调试时间 2017年 10月 验收现场监测时间 2019年 3月 6日-3月 7日

环评报告表

审批部门
金寨县环境保护局

环评报告表

编制单位

四川省顺蓝天环保科技咨询

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 1400万元 环保投资总概算 7万元 比例 0.5%

实际总概算 1400万元 环保投资 20万元 比例 1.4%

验收监测依据

1.1相关法律法规及导则

（1）《中华人民共和国环境保护法》（2015.1.1）；

（2）《中华人民共和国环境噪声污染防治法》（2018.12.29修

正）；

（3）《中华人民共和国大气污染防治法》（2016.1.1）；

（4）《中华人民共和 国环境影响评价法》（2016.9.1）；

（ 5）《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》

（2016.11.7修正）；

（6）《中华人民共和国水污染防治法》（2018.1.1）；

（7）《建设项目环境保护管理条例》（国务院令第 682号，

2017.10.1）；

（8）《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》 国环规环评

[2017]4号，2017.11.20；

（9）《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》
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（生态环境部[2018]9号，2018.5.16）。

1.2技术依据

（1）《安徽同科生物科技有限公司体外诊断试剂和仪器的研

发生产项目环境影响报告表》（安徽同科生物科技有限公司，2017

年 2月）；

（2）《金寨县环境保护局关于安徽同科生物科技有限公司体

外诊断试剂和仪器的研发生产项目环境影响报告表》的批复（金寨

县环境保护局，金环审〔2017〕38号，2017年 5月 12日）；

（3）安徽同科生物科技有限公司提供的其他相关资料。

验收监测评价标

准、标号、级别、

限值

（1）项目产生的废水排放执行金寨县污水处理厂接管标准。

见表 1-1。

表 1-1 废水排放标准

因子

接管标准

pH（无

量纲）
COD BOD5 SS NH3-N 单位

金寨县污水处理厂

接管标准
6-9 500 300 400 30 mg/L

（2）废气：本项目无废气产生。

（3）项目厂界噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》

（GB12348-2008）中 3类标准限值。具体见表 1-2。

表 1-2 厂界环境噪声排放标准

项目 3类标准

厂界噪声
昼间 dB（A） 65
夜间 dB（A） 55

（4）一般固废执行《一般工业固体废物贮存、处置场污染物

控制标准》(GB18599-2001)及其修改单中的要求；危险废物暂存执

行《危险废物贮存污染控制标准》(GB18597- 2001)及其修改单中要

求。
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表二：工程基本内容

2.1工程建设内容

1、工程概况

本项目位于安徽省金寨县现代产业园区金梧桐创业园A7栋1-2层，项目总投资

1400万元，建筑面积4000平方米。项目建成后形成年产第三类体外诊断试剂50批次

（500盒/批次，48人份/盒）的能力。

2016年12月27日金寨县发展和改革委员会以项目编码2016-341524-73-03-021389予

以备案。2016年9月，安徽同科生物科技有限公司委托四川省顺蓝天环保科技咨询有

限公司编制本项目环评，并于2017年5月12日取得金寨县环境保护局《金寨县环境保

护局关于安徽同科生物科技有限公司体外诊断试剂和仪器的研发生产项目环境影响报

告表》的审批意见（金环审〔2017〕38号）。

2019年2月，受安徽同科生物科技有限公司委托，合肥市宇驰检测技术有限公司

对该建设项目开展竣工环境保护验收监测。根据《建设项目环境保护管理条例》（中

华人民共和国国务院令 第682号）中的相关要求，受企业委托并依据《建设项目竣工

环境保护验收暂行办法》（国环规环评[2017]4号）的要求，合肥市宇驰检测技术有限

公司组织人员于对建设项目进行了现场踏勘并认真收集、分析了建设项目主体工程和

环保设施的有关资料，于2019年3月6日-3月7日进行了现场验收监测。根据现场勘察情

况及监测数据，编制该项目竣工环境保护验收监测报告。验收监测期间该项目生产工

况稳定，环保设施正常运行，生产负荷满足验收监测期间工况的要求。

本次验收监测与检查内容主要包括：（1）废水；（2）噪声；（3）固废；（4）

环评报告书及批复要求的落实情况；（5）环境管理检查。
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2、项目基本情况

（1）项目地理位置及平面布置图

本项目位于安徽省金寨县现代产业园区金梧桐创业园A7栋1-2层。其中生产车间

及配套车间位于一楼，研发、质检实验室及配套车间位于二楼，办公区位于一楼西

侧，根据现场勘察，项目所在地区域50m卫生防护距离内无环境敏感点。具体见地理

位置图2-1-1，项目总平面布置见图2-1-2。
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图 2-1-1项目地理位置图
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图 2-1-2项目总平面布置图

（2）项目组成

本项目组成情况具体见表2-1-1及表2-1-2：

表 2-1-1 项目建设内容及组成对照一览表

工程

名称

单项工

程名称
环评工程内容及工程规模 实际建设情况 备注

主体

工程

研发实

验室

实验人员对新型诊断试剂进行

研发实验。位于厂房二楼北半

侧，总建筑面积约828.3m2，主

要布置有配液加样室、基因克

隆实验室、公共实验平台、

PCR扩增间、样本处理间、

PCR配液室、实验室仓库、样

本存放间及废弃物存放间等

实验人员对新型诊断试剂进行

研发实验。位于厂房二楼北半

侧，总建筑面积约828.3m2，主

要布置有配液加样室、基因克

隆实验室、公共实验平台、

PCR扩增间、样本处理间、

PCR配液室、实验室仓库、样

本存放间及废弃物存放间等

与环评一

致

质检实

验室

质检人员对组装好的试剂盒进

行检查，并核对所有信息，无

误后，在每个试剂盒中放入合

格证。位于厂房二楼南半侧，

总建筑面积约462.5m2，主要布

置有质检准备间、质控品存放

间、留样室、PCR配液间、样

本处理间、PCR扩增间、核酸

配备室、配液室等

质检人员对组装好的试剂盒进

行检查，并核对所有信息，无

误后，在每个试剂盒中放入合

格证。位于厂房二楼南半侧，

总建筑面积约462.5m2，主要布

置有质检准备间、质控品存放

间、留样室、PCR配液间、样

本处理间、PCR扩增间、核酸

配备室、配液室等

与环评一

致

生产车

间

体外试剂配制生产和仪器生产

车间。位于厂房一楼，总建筑

面积约1049.4m2，分别布置万

级净化生产区、十万级净化生

产区、成品组装间、材料库、

成品库等

体外试剂配制生产和仪器生产

车间。位于厂房一楼，总建筑

面积约1049.4m2，分别布置万

级净化生产区、十万级净化生

产区、成品组装间、材料库、

成品库等

与环评一

致

辅助

工程
办公区

用于工作人员办公，主要有办

公室、会议室。位于厂房一楼

西侧，建筑面积约598.9m2

用于工作人员办公，主要有办

公室、会议室。位于厂房一楼

西侧，建筑面积约598.9m2

与环评一

致
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其他辅

助工程

包括配电房、空调机组室、电

梯间、楼梯及卫生间等。建筑

面积约1060.9m2

包括配电房、空调机组室、电

梯间、楼梯及卫生间等。建筑

面积约1060.9m2

与环评一

致

储运

工程

冷库

用于储存需要冷藏的成品。位

于厂房1F，建筑面积为

23.9m2，最大存储量为成品一

个月产量

用于储存需要冷藏的成品。位

于厂房1F，建筑面积为

23.9m2，最大存储量为成品一

个月产量

与环评一

致

包装材

料库、

常温成

品库

用于储存包装材料和需要常温

储存的成品。位于厂房1F，总

建筑面积为31m2，最大存储量

为包装材料一个月用量及成品

一个月产量

用于储存包装材料和需要常温

储存的成品。位于厂房1F，总

建筑面积为31m2，最大存储量

为包装材料一个月用量及成品

一个月产量

与环评一

致

原辅料

库

用于储存原辅材料。位于厂房

1F，总建筑面积为10.4m2，最

大存储量为原辅材料一个月用

量

用于储存原辅材料。位于厂房

1F，总建筑面积为10.4m2，最

大存储量为原辅材料一个月用

量

与环评一

致

实验室

仓库

用于储存实验药品及器皿等。

位于厂房2F，建筑面积为
43.9m2

用于储存实验药品及器皿等。

位于厂房2F，建筑面积为
43.9m2

与环评一

致

样本存

放间

用于存放实验样本。位于厂房

2F，建筑面积为45.3m2
用于存放实验样本。位于厂房

2F，建筑面积为45.3m2
与环评一

致

废弃物

存放间

用于存放耗材、包材、引物探

针管等危废。位于厂房2F，建

筑面积为15.4m2

用于存放耗材、包材、引物探

针管等危废。位于厂房2F，建

筑面积为15.4m2

与环评一

致

公用

工程

供电
由市政电网供给。

年耗电3万kwh
由市政电网供给。

年耗电3.1万kwh
年耗电3.1
万kwh

供水
市政给水管网供给。

年用水量2101.75m3/a
市政给水管网供给。

年用水量1800m3/a
年用水量
1800m3/a

废水处

理

生活污水、保洁、清洗废水、

纯水系统产清下水。生活污水

经化粪池预处理后汇同保洁清

洗废水进入金寨县污水处理厂

处理达标后排入史河；纯水系

统制水产生的清下水直接排入

市政雨水管网

生活污水、保洁、清洗废水、

纯水系统产清下水。生活污水

经化粪池预处理后与保洁清洗

废水分别进入金寨县污水处理

厂处理达标后排入史河；纯水

系统制水产生的清下水直接排

入市政污水管网

生活污水

与保洁清

洗废水、

纯水制备

清下水分

别排入市

政管网

固废处

理

耗材、包材、引物探针管等。

委托有资质单位回收处理

耗材、包材、引物探针管等。

委托有资质单位回收处理

与环评一

致

生活垃圾。环卫部门定期清理 生活垃圾。环卫部门定期清理
与环评一

致

噪声治

理

机械噪声。机械设备减振基

座、隔声门窗、隔声墙体

机械噪声。机械设备减振基

座、隔声门窗、隔声墙体

与环评一

致

表2-1-2项目主要生产设备对照一览表

序号 设备名称 型号 环评设计数量 实际使用数量

1 空调净化系统 KDD300BR-AAC-WFJ 7 7
2 纯化水系统 HY-500 1 1
3 -20℃冷库 -20℃ 1 1
4 立式压力蒸汽灭菌锅 LDZX-50KBS 5 5
5 电子天平 AL204/<210g/ME-204E 4 4



安徽同科生物科技有限公司体外诊断试剂和仪器的研发生产项目工环境保护验收监测报告表

8

6 电热恒温鼓风干燥箱 DHG-9146A 4 4
7 生物安全柜 BHC-1300ⅡB2 6 6
8 洁净工作台 （垂直流）SJ-CJ-2F 12 12
9 漩涡混匀振荡器 ScientificTM Maxi Mix®Ⅱ 19 19
10 迷你离心机 LX-200 17 17
11 澄明度检测仪 YB-ⅡA 4 4
12 多参数水质检测仪 bante900P 2 2
13 卧式冷藏冷冻转换柜 BC/BD-379HK 1 1
14 电动搅拌器 JK-MSH-PRO-60WL 1 1
15 台式四头自动液体灌装机 DFGB-VI 1 1
16 精密PH计 Bante920 1 1
17 荧光定量PCR仪 ABI7500 1 1
18 超纯水仪 TM-D2 UV 1 1
19 TK-6000 TK-6000 4 4
20 紫外分析割胶仪 UV-2000 1 1
21 电泳仪 Tanon®EPS-100CE 1 1
22 超微量分光光度计 K5500 1 1
23 基因扩增仪 TC-96/G/H(b)C 1 1
24 高速冷冻离心机 CAT-75002420 1 1
25 -86℃直立式超低温保存箱 902-ULTS 1 1
26 数码凝胶图像处理系统 Tanon-3500 1 1
27 垂直电泳槽 VE-186 1 1
28 小号水平电泳槽 HE-90 1 1
29 转移电泳槽 VE-180B 1 1
30 干式恒温器 K30 1 1

（2）产品方案

本项目产品为第三类体外诊断试剂，产品方案见表2-1-3。

表2-1-3项目产品方案对照表

序号 产品名称 规格 环评生产规模 实际生产规模

1 第三类体外诊断试剂 48人份/盒 50批次（500盒/批
次）/a

50批次（500盒/批次）
/a

2.2产品原辅材料消耗及水平衡

1、原辅材料及能源消耗

表2-2项目原辅材料及能源对照一览表

序号 资源名称
环评设计

年消耗量

实际生产

年消耗量
来源

一、原辅材料

1 牛血清白蛋白（BSA） 100克 90克 北京鼎国生物技术有限公司

2 黏蛋白 100克 90克 Worthington
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3 dATP、dTTP、dUTP、
dCTP、dGTP 300毫升 280毫升 上海兆维科技发展有限公司

4 氯化镁溶液 1升 0.9升 上海同科生物科技有限公司

5 Golden Tap DNA聚合酶 0.5升 0.48升 上海同科生物科技有限公司

6 UDG酶 0.5升 0.48升 上海同科生物科技有限公司

7 10×Golden Tap PCR Buffer 10升 9升 上海同科生物科技有限公司

8 10×TE缓冲液 10升 9升 上海同科生物科技有限公司

9 Chelex 100 Resin 1千克 0.85千克 Bio-rad
10 可立冻存管 10万个 9万个 Axygen
11 广口试剂瓶 5万个 5.1万个 海门市瑞博实验器材厂

12 外包装盒 2万个 1.8万个 上海合宣印刷有限公司

13 合格证 2万张 1.8万张 华艺标签厂

14 内衬 2万个 21.9万个 上海笑云

15 酒精 100L 100L 国药集团

二、能源消耗

1 自来水 2101.75t/a 1800t/a 园区供水管网

2 电 3万度 3.1万度 园区供电管网

2、水平衡

本项目用水主要为员工生活用水，项目目前实际配置员工23人，采用8小时白班

制，年工作时间为250天。水平衡图见下。

生活用水

保洁用水

化粪池

纯水制备

清下水

清洗用水

金寨县污

水处理厂

史河

新鲜水

7.2

1.08

0.62

5.5

0.918 0.918
0.162

0.527
0.093

4.22

1.28

1.28

3.587
0.633

6.312

图2-2 项目水平衡图（单位t/d）
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2.3主要工艺流程

本项目工艺流程如图 2-3。

线性化质粒混合

液

万级净化区

牛血清白蛋白、

黏蛋白、TE缓

冲液（pH8.0）

DNA聚合酶10×Golden TapPCR缓冲液、

dNTP、氯化镁、引物、探针

十万级净化区

配制-阴性对照 配制 PCR反应

液

配制酶

混合液

分装 分装分装

灯检 灯检灯检

配制阳性对照

分装

灯检

入中间品库 半成品检验

成品组装成品检验入成品库

贴签

图 2-3项目工艺流程图

工艺简述：

主要包括四部分：阳性对照、阴性对照、PCR反应液、酶混合液。

1 阳性对照

按照相关要求和固定的操作规程将线性化质粒进行混合配制并分装，然后进行灯

检。

2 阴性对照

按照相关要求和固定的操作规程将牛血清白蛋白、粘蛋白、TE缓冲液（pH8.0）

进行混合配置并分装，然后进行灯检。

3 PCR反应液
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按照相关要求和固定的操作规程将 10×Golden TapPCR缓冲液、dNTP、氯化镁、

引物、探针进行混合配置并分装，然后进行灯检。

4 酶混合液

按照相关要求和固定的操作规程将 DNA聚合酶、UDG酶进行混合配置并分装，

然后进行灯检。

以上四个中间品制作完成后入中间品库，并进行半成品质量检测，合格半成品分

别进行贴签并完成试剂盒组装，然后进行检验，最后成品入库。

2.4项目变动情况

本项目实际建设情况与环境影响报告表及其批复中的项目性质、规模、地点、采

用的生产工艺或者防治污染的措施，未发生重大变动情况。
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表三：环境保护措施

3.1主要污染源、污染物处理和排放

一、废水

本项目产生的废水主要为员工生活污水、清洗废水、纯水制备清下水和车间保洁

用水。本项目生活污水经园区化粪池处理后，达到金寨县污水处理厂接管标准后，与

清洗废水分别排入市政污水管网，进入金寨县污水处理厂处理。

表3-1-1 废水产生及排放情况一览表

类别 来源 主要污染物种类 排放规律 排放去向

生活污水
职工

生活

COD、BOD5、

SS、NH3-N
间断

经化粪池预处理后，排入金寨

县污水处理厂处理后排入史河

保洁清洗废

水、清下水

保洁，

清洗

COD、BOD5、

SS、NH3-N
间断

排入金寨县污水处理厂处理后

排入史河

二、废气

本项目无废气产生。

三、噪声

本项目噪声源主要为搅拌器、鼓风干燥箱以及离心机等运行时产生的噪声。通过

车间合理的平面布置、厂房隔声、设备安装减震基座措施，降低噪声向外环境的影

响。

四、固体废物

本项目产生的固废主要为实验过程中产生的不合格品、废弃试剂瓶罐等生物耗

材、废包装材料以职工日常办公垃圾。项目固体废物产生及处置情况具体见表 3-1-2。

表 3-1-2固体废物产生情况及去向

名称 来源 固废种类 环评产生量 实际产生量 处理处置方式

不合格品、生物

耗材、包材等
实验生产 危险废物 0.01t/a 0.01t/a

高温湿热处理后委托有

资质单位处理

废包装材料 包装垃圾 一般固废 0.05t/a 0.04t/a 外售废品回收站

员工办公垃圾 生活垃圾 一般固废 1.5t/a 1.3t/a 环卫部门处置卫生填埋

3.2环保设施投资情况

本项目计划总投资 1400万元，环保投资 7万元，环保投资占总投资的 0.5%。本

项目实际投资 1400万元，环保投资 20万元，环保投资占总投资的 1.4%。本项目环

保设施投资情况如表 3-2所示。

表 3-2 项目环境保护设施投资一览表
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类别 内容
环评投资额

（万元）

实际投资额

（万元）
备注

废气 排风扇 1 5 ——
废水 化粪池 1.5 2 ——

固废
危险废物收集容器、垃圾箱

（生活垃圾）
3 3 ——

噪声 减振基座 1.5 10 ——

合计 7 20 ——

3.3“三同时”落实情况

本项目“三同时”落实情况如表 3-3所示

表 3-3项目环保设施“三同时”落实情况一览表

类型 环评验收内容 备注
实际建设

情况
备注

水污染

防治设

施

化粪池

生活污水经化粪池预处理

后同清洗保洁废水一同汇

入市政污水管网进金寨县

污水处理厂处理达到《城

镇污水处理厂污染物排放

标准》（GB18918-
2002）中的一级 A标准

后，排入史河

化粪池

生活污水经化粪池

预处理以及车间清

洗保洁废水满足金

寨县污水厂接管标

准

噪声污

染防治

措施

机械设备选用低

噪声设备，减振

基座

符合《工业企业厂界环境

噪声排放标准》3类标准

机械设备使用

低噪声设备，

减振基座

符合《工业企业厂

界环境噪声排放标

准》3类标准

固体废

物治理

措施

工业废物、危险

废物、生活垃圾

收集、储存、处

置情况

全部实现资源化利用和无

害化处理

工业废物、危

险废物、生活

垃圾收集、储

存、处置情况

分类收集、合

理处置

全部实现资源化利

用和无害化处理

环保管

理内容

验收

环保审批手段及

环保档案是否健

全（环评批复

等）环保措施落

实情况及实施情

况

查阅资料、查看现场

环保审批手段

及环保档案健

全，环保措施

落实到位

——
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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

4.1环境影响报告表的结论

一、总结论：综上所述，安徽同科生物科技有限公司体外诊断试剂和仪器的研发

生产项目符合国家相关产业政策，符合地方及城镇总体规划要求，选址合理。只要在

建设营运过程中严格执行“三同时”的要求，全面认真执行本评价提出的各项环保措

施，确保各项污染物达标排放的前提下，本项目的建设对周围环境的不利影响较小，

该项目的实施是可行的。

二、建议

1、严格执行“三同时”制度，要把各项污染治理措施落实到位，严格遵守国家和

北京市的环保政策、法规、法律。

2、制定可行的防火规章制度和岗位责任制度，确保安全生产。

3、定期对员工进行培训，提高全体员工的环保意识和自我保护意识。

4、项目产生的垃圾应做到日产日清。垃圾的存放要严格管理、预防臭味、蚊蝇的

滋生。

5、定期对各类设备进行维护、检修，减少振动和噪声，并确保环保设施正常运

转。

4.2金寨县环境保护局对本项目环境影响报告表的审批意见

安徽同科生物科技有限公司:

你公司报来的《体外诊断试剂和仪器的研发生产项目环境影响报告表》（以下简

称《报告表》）收悉。《报告表》已经通过技术审查，并根据审查意见进行了修改，

现批复如下:

一、该项目位于金寨现代产业园区金梧桐创业园 A7 栋 1-2 层厂房，建筑面积

4000m2，总投资约 1400万元，其中环保投资不低于 20万元。项目购置实验和生产设

备 190台套，用于体外诊断试剂的研发和生产，建成后可形成年生产第三类体外诊断

试剂 50批次（500盒/批次，48人份/盒）的生产规模。

二、我局同意该项目按照《报告表》所列内容在拟订地点建设，建设、施工单位

在建设过程中应全面认真落实《报告表》提出的各项环境保护措施。

三、项目建设期和运营期应重点做好以下工作：

1、生活污水经化粪池预处理后汇同保洁清洗废水和纯水制备清下水一并排入市政
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污水管网，进入金寨县污水处理厂处理达标后外排。

2、运营期加强通风，确保厂界无组织排放大气污染物达到标准限值要求。

3、施工期合理安排装修时间，加强施工管理。运营期噪声通过安装减振设施、厂

房隔声等措施减小噪声污染，确保厂区边界噪声达标。

4、本项目各类危险废物经高温湿热处理后规范暂存，定期委托有资质单位处理。

包装废物回收后进行综合利用，生活垃圾交由市政环卫部门进行处理。

5、加强环境风险防控，避免环境风险事故对周边环境造成影响。

三、项目建设要按照环境保护“三同时”管理要求，及时落实环保措施，项目试

生产3个月内经我局验收合格后方可投入正式生产。

四、请县环境监察大队对安徽同科生物科技有限公司体外诊断试剂和仪器的研发

生产项目加强环境保护现场监督管理。

4.3环境影响报告表批复落实情况

表 4-3 环境影响报告表批复的落实情况一览表

批复及审查意见 落实情况 备注

生活污水经化粪池预处理后

汇同保洁清洗废水和纯水制备清

下水一并排入市政污水管网，进

入金寨县污水处理厂处理达标后

外排。

生活污水经化粪池预处理与

保洁清洗废水和纯水制备清下水

分别排入市政污水管网，进入金

寨县污水处理厂处理达标后外

排。

生活污水经化粪池

预处理与保洁清洗

废水和纯水制备清

下水分别排入市政

污水管网

运营期加强通风，确保厂界

无组织排放大气污染物达到标准

限值要求。

本项目无废气产生。 无废气产生

施工期合理安排装修时间，

加强施工管理。运营期噪声通过

安装减振设施、厂房隔声等措施

减小噪声污染，确保厂区边界噪

声达标。

运营期噪声通过安装减振设

施、厂房隔声等措施减小噪声污

染，厂区边界噪声达标。

已落实

本项目各类危险废物经高温

湿热处理后规范暂存，定期委托

有资质单位处理。包装废物回收

后进行综合利用，生活垃圾交由

市政环卫部门进行处理。

本项目各类危险废物经高温

湿热灭菌处理后规范暂存，定期

委托有资质单位处理。包装废物

回收后进行综合利用，生活垃圾

交由市政环卫部门进行处理。

已落实

加强环境风险防控，避免环

境风险事故对周边环境造成影

响。

已加强环境风险防控，避免

环境风险事故对周边环境造成影

响。

已落实
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表五：验收监测质量保证及质量控制

5.1验收监测质量保证和质量控制措施

1、现场监测期间，有专人监视工况条件，保证监测过程中工况负荷满足验

收监测要求；

2、合理布置监测点位，保证点位布设的科学性和合理性；

3、监测分析方法采用国家标准分析方法，监测人员持证上岗；

4、现场采样和测试前，空气采样器要已进行流量校准，声级计已用声级计

校准器进行校准；

5、样品采集、运输、保存严格按照国家规定的技术要求实施；

6、监测数据及验收监测报告严格执行三级审核制度，经过校核、审核、审

定后方可报出。

5.2监测分析方法及监测仪器

监测分析方法和监测仪器及其检测限见表 5-2。

表 5-2监测分析方法及监测仪器

污染物

类型
监测项目

监测方法及

方法标准号

分析仪器名称型号

及编号
检出限 单位

废水

化学需

氧量
重铬酸盐法
HJ 828-2017 50mL滴定管 4 mg/L

氨氮
纳氏试剂分光光度法

HJ 535-2009

紫外可见分光光度计
UV-6100

HFYC-YQ-165
0.025 mg/L

pH 玻璃电极法
GB 6920-1986

pH计
PHS-3C

HFYC-YQ-001
—— 无量纲

五日生化

需氧量
稀释与接种法
HJ 505-2009

溶氧仪
YSI 58-230V
HFYC-YQ-016

0.5 mg/L

悬浮物
重量法

GB 11901-1989
电子天平

AL204 HFYC-YQ-051
4 mg/L

厂界

噪声
噪声

《工业企业厂界环境噪

声排放标准》
GB 12348-2008

声级计 AWA6228-6
HFYC-YQ-132 —— dB[A]

5.3质量保证与质量控制结果

5.3.1废水

（1）平行样分析结果表

检测项目
测定平行双样偏差

（%）

规定平行双样偏差

（%）
评价

化学需氧量 11.1 ≦20 符合要求
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pH 0.1 ≦5 符合要求

五日生化需氧量 1.4 ≦20 符合要求

氨氮 0 ≦10 符合要求

（2）加标回收分析结果表

检测项目 实验加标回收率（%）
允许加标回收率

（%）
评价

氨氮 98.6 90~105 符合要求

（3）质控样分析结果表

检测项目 质控样编号 测定值（mg/L） 质控样浓度值

（mg/L） 评价

化学需氧量 B1807032 31.8 31.5±1.6 符合要求

氨氮 B1706009 3.53 3.43±0.17 符合要求

5.3.2噪声

表5-3-2 噪声测量前、后校准结果

测量时间
校准声级dB[A] 备注

测量前 测量后 差值
测量前、后校准声级

差值小于0.5dB[A]，
测量数据有效。

2019/3/6 93.87 93.90 0.03

2019/3/7 93.85 93.86 0.01
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表六：验收监测内容

6.1废水监测内容

（1）监测点位：生活污水排口、生产污水排口；

（2）监测项目：pH、COD、BOD5、SS、氨氮；

（3）监测频次：每天监测 3次、监测两天。

6.2噪声监测内容

（1）监测点位：厂界四周外 1米；

（2）监测项目：等效 A声级 Leq（dB），昼、夜噪声；

（3）监测频次：昼夜各监测1次，监测两天。
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表七：验收监测期间生产工况记录及验收监测结果
7.1验收监测期间工况

2019年 3月 6日-3月 7日合肥市宇驰检测技术有限公司对该工程生产情况和环

保设施运行情况进行现场勘察，并进行布点监测。监测验收期间的生产工况稳定，

环保设施正常运行，满足验收监测期间工况的要求。根据安徽同科生物科技有限公

司提供的资料，验收期间项目生产状况如下：

表 7-1 监测期间工况统计表

监测日期 产品名称 设计生产量 实际生产量 生产负荷

2019/3/6 第三类体外诊断

试剂
100盒/d 88盒/d 88%

2019/3/7 第三类体外诊断

试剂
100盒/d 88盒/d 88%

7.2噪声监测点位示意图

注明：▲为噪声监测点。
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7.3废水监测结果及评价

表 7-3 废水监测结果统计表（单位:mg/L，pH-无量纲）

采样

时间

采样

点位
检测项目

检测结果 执行

标准

达标

情况第一次 第二次 第三次

2019/
3/6

生活污水

排口

化学需氧量 22 24 24 500 达标

氨氮 7.59 3.72 3.80 30 达标

pH 7.45 7.47 7.46 6-9 达标

五日生化需氧量 7.4 7.5 7.5 300 达标

悬浮物 8 9 9 400 达标

生产污水

排口

化学需氧量 4L 4L 4L 500 达标

氨氮 0.028 0.026 0.028 30 达标

pH 6.84 6.4 6.3 6-9 达标

五日生化需氧量 0.5L 0.5L 0.5L 300 达标

悬浮物 8 7 7 400 达标

2019/
3/7

生活污水

排口

化学需氧量 22 23 22 500 达标

氨氮 6.36 6.33 6.23 30 达标

pH 7.44 7.4 7.46 6-9 达标

五日生化需氧量 7.1 7.2 7.2 300 达标

悬浮物 8 9 9 400 达标

生产污水

排口

化学需氧量 5 5 5 500 达标

氨氮 1.1 1.1 1.05 30 达标

pH 6.3 6.36 6.34 6-9 达标

五日生化需氧量 0.6 0.5 0.5 300 达标

悬浮物 6 6 5 400 达标

由以上检测结果可知，本项目生活污水排口、生产污水排口的各项监测指标-化

学需氧量、氨氮、pH、五日生化需氧量、悬浮物均达到金寨县污水处理厂接管标

准。

7.4噪声监测结果及评价

项目厂界噪声监测结果如下。

表 7-4 噪声监测结果统计 单位：dB(A)

监测时间 监测位置
昼间 夜间

监测结果 监测结果

2019/3/6

项目区南厂界外 1米 52.5 47.2
项目区东厂界外 1米 47.9 47.1
项目区北厂界外 1米 51.1 46.4
项目区西厂界外 1米 56.3 43.4

2019/3/7

项目区南厂界外 1米 53.5 44.3
项目区东厂界外 1米 51.3 45.3
项目区北厂界外 1米 53.1 47.3
项目区西厂界外 1米 55.7 45.2

厂界执行标准 65 55
达标情况 达标 达标
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由以上结果可知，本项目厂界噪声均符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》

（GB12348-2008）中的 3类标准限值。

7.5固体废物

本项目产生的固废主要为实验过程中产生的不合格品、废弃试剂瓶罐等生物耗

材、废包装材料以职工日常办公垃圾。本次验收仅对固废处理去向进行分析，不做

监测。实验过程中产生的不合格品、废弃试剂瓶罐等生物耗材经高温湿热灭菌处理

后交由有资质单位处理，废包装材料集中收集后外售给废品回收站，员工生活垃圾

由环卫部门处置。



安徽同科生物科技有限公司体外诊断试剂和仪器的研发生产项目工环境保护验收监测报告表

22

表八：验收监测结论

一、验收监测结论

合肥市宇驰检测技术有限公司于 2019年 3月 6日-3月 7日对本项目进行了验收

监测，根据验收监测结果，得出以下结论：

（1）项目生活污水排口、生产污水排口废水均达到金寨县污水处理厂接管标

准。

（2）项目无废气产生。

（3）项目厂界噪声均符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-

2008）中的 3类标准限值要求。

（4）项目产生的固体废物做到了分类收集并采取了相应的处理措施。

二、建议

1、加强项目的环保建设和监督管理职能。

2、加强项目固废的处理，确保项目产生的固体废物得到妥善的处置。制定危险

废物管理制度，并严格落实。
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建设项目竣工环境保护“三同时”验收登记表

填表单位（盖章）： 填表人（签字）： 项目经办人（签字）：

建
设
项
目

项目名称 体外诊断试剂和仪器的研发生产项目 项目代码 / 建设地点 安徽省金寨县现代产业园区金梧桐创业园 A7栋
行业类别（分类管理名

录）
C3589其他医疗设备及器械制造 建设性质 新建 改扩建 技术改造 项目厂区中心经度/纬度 /

设计生产能力 年产第三类体外诊断试剂 500盒（48人份/盒） 实际本阶段生产能力
年产第三类体外诊断试剂

500盒（48人份/盒）
环评单位

四川省顺蓝天环保科技咨询

有限公司

环评文件审批机关 金寨县环境保护局 审批文号 金环审[2017]38号 环评文件类型 报告表

开工日期 2017年 5月 竣工日期 2017年 10月 排污许可证申领时间 ——

环保设施设计单位 / 环保设施施工单位 / 本工程排污许可证编

号

——

验收单位 合肥市宇驰检测技术有限公司 环保设施监测单位 合肥市宇驰检测技术有限公司 验收监测时工况 >75%

投资总概算（万元） 1400 环保投资总概算（万元） 7 所占比例（%） 0.5

本阶段实际总投资（万

元）

1400 实际环保投资（万元） 20 所占比例（%） 1.4

废水治理（万元） 2 废气治理（万

元）
5 噪声治理（万

元）
10 固体废物治理（万元） 3 绿化及生态（万元） / 其他（万元） /

新增废水处理设施能力 —— 新增废气处理设施能力 —— 年平均工作时间

运营单位 安徽同科生物科技有限公司 运营单位社会统一信用代码（或组织机构代码） —— 验收时间 2019年 3月 6日-7日

污染

物排

放达

标与

总量

控制

（工

业建

设项

目详

填）

污染物 原有排

放量(1)
本期工程实际

排放浓度(2)
本期工程允

许排放浓度(3)
本期工程

产生量(4)
本期工程自

身削减量(5)
本期工程实际

排放量(6)
本期工程核定排

放总量(7)
本期工程“以新

带老”削减量(8)
全厂实际排放

总量(9)
全厂核定排

放总量(10)
区域平衡替

代削减量(11)
排放增减

量(12)
废水 —— —— —— 0.1578 —— —— —— —— —— —— —— ——

化学需氧量 —— 13 500 0.0205 —— 0.0205 —— —— 0.0205 —— —— +0.0205

氨氮 —— 3.11 30 0.0049 —— 0.0049 —— —— 0.0049 —— —— +0.0049

石油类 —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— ——

废气 —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— ——

二氧化硫 —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— ——

氮氧化物 —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— ——

工业粉尘 —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— ——

工业固体废物 —— —— —— 0.05 0.05 0 —— —— 0 —— —— 0

与项目有关的其他

特征污染物

—
—

—— —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— ——

—
—

—— —— —— —— —— —— —— —— —— —— —— ——

注：1、排放增减量：（+）表示增加，（-）表示减少。2、(12)=(6)-(8)-(11)，（9）= (4)-(5)-(8)- (11) +（1）。3、计量单位：废水排放量——万吨/年；废气排放量——万标立方米/年；工业固体废物排放量——万吨

/年；水污染物排放浓度——毫克/升。
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附件 1：监测委托书
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附件 2：企业确认书
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附件 3：环评批复
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附件 4：危废协议
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附件 5：工况证明
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附件 6：现场监测照片

废水采样 昼间噪声采样

夜间噪声采样 危废仓库
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附件 7：监测报告
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