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关于保诺生物科技（江苏）有限公司新型药物研发实验室扩建项目环境影响报告表的批复

保诺生物科技（江苏）有限公司：


你单位报批的由无锡市韵蓝环保科技有限公司编制的《新型药物研发实验室扩建项目环境影响报告表》（以下简称“报告表”）等文件均悉，经研究，批复如下：

一、根据无锡市惠山区数据局《江苏省投资项目备案证》（备案证号：惠数投备〔2026〕31号）、无锡市惠山区发展和改革委员会《关于界定保诺生物科技（江苏）有限公司产品属于江苏省太湖流域战略性新兴产业类别的批复》（惠发改〔2020〕2号）和报告表评价结论，在落实废气治理措施和环境风险防范措施的前提下，从环保角度，同意保诺生物科技（江苏）有限公司总投资1146万元，在无锡市惠山区惠山大道1719-9号，利用已租赁场地，建设新型药物研发实验室（小分子靶向药物研发能力为年研发160次、年研发样品量7500份）。本项目建成后全厂实验室建设内容为：小分子靶向药物化学合成实验室（年研发次数160次，研发样品量7500份）、CMC实验室(年研发固体制剂0.3吨、液体制剂150升)、小分子药物合成实验室(年研发次数360次、研发样品量14400份)、小分子药物分析实验室1(年检测化合物数量约20万份)、新型小分子药物制剂开发实验室(年研发共37次)、药代动力学实验室(年测试3400次)、动物药代动力学实验室(共计年500个项目以内)、小分子药物分析实验室2(年测试各种因子20种)、细胞实验室(年测试细胞药物种类新增约100种)、抗体实验室(年筛选生产20种)。限按所报地点、内容、规模建设生产。

二、在项目设计、建设和生产期间应认真落实报告表中提出的各项环保要求，重点应注意做好以下工作：

1、本项目不涉及转基因实验室、专业中试内容，不涉及P3、P4实验室。

2、按“雨污分流、清污分流”的原则完善厂区污水管网和雨水管网。本项目实验废液、实验器材（容器）前道清洗废液委托资质单位处置、零排放；实验混合废水（包括实验器材（容器）后道清洗废水、真空泵废水）和清下水（间接冷却水）接入生命园污水集中预处理系统，经处理达到江苏省《生物制药行业水和大气污染物排放限值》（DB32/3560-2019）表2中生物医药研发机构间接排放限值后，接入污水管网进无锡上实惠投环保有限公司集中处理。生活污水经预处理符合接管标准后接入污水处理厂集中处理。

3、本项目化学合成实验过程在通风橱内进行。化学合成过程中产生的废气经收集处理后达标排放，排放标准执行江苏省《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表1、表2、附录C.1相关要求，排气筒高度≥15米。
采取有效措施减少实验过程中废气无组织排放，厂界无组织排放废气执行江苏省《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）表3标准相关要求；厂区内非甲烷总烃执行江苏省《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表6相关标准要求。
选用低噪声设备并合理布局，采取有效的减振、降噪措施，确保厂界噪声达到《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）表1中厂界外3类声环境功能区标准要求。

5、按照“资源化、减量化、无害化”原则落实各类固体废物的收集、处置和综合利用措施。危险废物应委托具备危险废物处置资质的单位进行安全处置，并按规定办理危险废物转移处理相关手续。厂内危险废物的收集和贮存应符合《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）和《江苏省生态环境厅关于印发〈江苏省固体废物全过程环境监管工作意见〉的通知》（苏环办〔2024〕16号）等有关文件规定要求。全厂相关实验废物均应严格灭菌灭活后再转移处置。

6、按要求规范设置排污口和标志。按规范要求制订并落实环境监测计划，监测结果及相关资料备查。
7、建设单位应落实报告表提出的环境风险防范措施，按《突发环境事件应急管理办法》《企业突发环境事件隐患排查和治理工作指南》等要求，有针对性地建立突发环境事件隐患排查治理制度，编制环境应急预案并定期组织演练。设置雨水切断阀、事故应急池、有毒气体报警仪等应急防范措施。
8、扩建后研发楼外100米范围为报告表提出的环境防护距离，目前在此范围内无环境敏感目标，今后在此范围内有关单位不得建设新的环境敏感项目。

三、扩建后全厂污染物年排放总量为：

1、水污染物：
接管考核量：
生活污水水量≤6000吨，COD≤2.15吨，SS≤1.35吨，氨氮≤0.185吨，TP≤0.03吨，TN≤0.295吨。

清下水（纯水制备浓水和冷却废水）废水量（接管污水厂）≤6225吨，COD≤1.251吨，SS≤1.211吨。
实验混合废水量（经园区污水站处理后接管污水厂）≤23573.2吨，COD≤11.907吨，BOD5≤6.129吨，SS≤2.357吨，氨氮≤0.708吨，TP≤0.118吨，TN≤1.179吨，石油类≤0.186吨，LAS≤0.186吨，硫化物≤0.019吨。
最终排放量：

生活污水水量≤6000吨，COD≤0.24吨，SS≤0.06吨，氨氮≤0.012吨，TP≤0.0024吨，TN≤0.06吨。
清下水（纯水制备浓水和冷却废水）废水量≤6255吨，COD≤0.2502吨，SS≤0.0626吨。
实验混合废水量≤23573.2吨，COD≤0.9429吨，BOD5≤0.2357吨，SS≤0.2357吨，氨氮≤0.0471吨，TP≤0.0094吨，TN≤0.2357吨，石油类≤0.0186吨，LAS≤0.009吨，硫化物≤0.0037吨。
2、大气污染物：

有组织：非甲烷总烃≤2.6554吨（其中丙酮≤0.0149吨、乙酸乙酯≤0.531吨、甲醇≤0.1854吨、二氯甲烷≤0.4752吨、乙腈≤0.1828吨、四氢呋喃≤0.01743吨、N,N-二甲基甲酰胺≤0.01401吨、甲苯≤0.0032吨、甲基磺酰氯≤5.003×10-5吨、氯甲酸甲酯≤2.6×10-6吨、氯甲酸乙酯≤1.354×10-5吨、2-丙烯-1-醇≤1.664×10-6吨），颗粒物≤ 0.0005吨。
3、固体废物：零排放。

四、建设单位应自觉遵守《环评法》《建设项目环境保护管理条例》等有关规定。项目在启动生产设施或者在实际排污之前，应根据《排污许可管理办法》《固定污染源排污许可分类管理名录》依法申请排污许可证、填报排污登记表或者变更排污许可证。项目建设必须严格执行配套的环境保护设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投产使用的环境保护“三同时”制度。建设单位应对环境保护设施开展安全风险辨识管控，健全内部污染防治设施稳定运行和管理责任制度，严格依据标准规范建设环境治理设施，确保环境治理设施安全、稳定、有效运行。

五、建设项目的性质、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或自批准之日起满5年方开工建设的，建设单位应当重新报批建设项目的环境影响评价文件。本批复仅从环保角度作出，其他要求请报相关职能部门审核审批。如项目实际情况与申报内容不符，此批复无效。

（项目代码：2601-320206-89-05-490663）

无锡市数据局

                                  2026年7月9日
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