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1 建设项目概况
[bookmark: _Toc426017656][bookmark: _Toc467486490][bookmark: _Toc12286865]1.1建设项目的地点和相关背景
连云港金康医药科技有限公司成立于2002年6月，是一家专业从事原料药研制的医药科技公司，注册地为连云港市赣榆县金山镇工业园区，注册资本3000万元人民币，建筑面积12000㎡，连云港金康医药科技有限公司在连云港经济技术开发区大浦工业区投资兴建连云港金康和信药业有限公司，	Comment by 钟继年: ???
公司一期新建新型医药项目（200kg/a依托泊甙、500kg/a L-5-甲基四氢叶酸钙、10t/a瑞舒伐他汀钙、10t/a卡培他滨、200kg/a培美曲塞二钠、10t/a吉西他滨、50kg/a盐酸伊立替康、2000kg/a甲氨蝶呤、2000kg/a亚叶酸钙、2000kg/a美司钠、20t/a莫西沙星、2000kg/a法罗培南钠、5000kg/a多尼培南、2000kg/a雷特格韦、500kg/a左旋亚叶酸钙、351.3t/a海藻胶囊），一期新型医药项目于2011年11月28日获得连云港市环保局的批复（连环发[2011]479号）。目前主要建设了办公楼及成品仓库，由于市场原因，公司决定将16个产品生产线弃建。
连云港金康和信药业有限公司承接连云港金康医药科技有限公司在6S-5-甲基四氢叶酸钙生产技术上的成功经验，揉合最新研发的专利技术，采用先进的工艺流程，收率大大提高；6S-5-甲基四氢叶酸钙，是叶酸自然产生的成盐甲基衍生物形式，它是叶酸最具生物活性和功能的形式，比普通叶酸更容易吸收。因此有广阔的市场需求，经充分调研，连云港金康和信药业有限公司拟投资42000万元，决定在连云港金康和信药业有限公司厂区内建设新型医药项目：年产6S-5-甲基四氢叶酸钙30吨、6S-5-甲基四氢叶酸钙预混粉1万吨、6S-5-甲基四氢叶酸钙固体制剂30亿粒。
根据《中华人民共和国环境保护法》和《中华人民共和国环境影响评价法》等有关法律法规，在工程项目可研阶段，应对该工程项目进行环境影响评价。根据《建设项目环境影响评价分类管理名录》（环境保护部令第44号）及其修改内容（生态环境部令第1号），本项目属“十六、医药制造业”中“40化学药品制造；生物、生化制品制造”，项目需编制环境影响报告书。为此，连云港金康和信药业有限公司委托江苏智盛环境科技有限公司进行该项目的环境影响评价工作。环评单位在接受委托后，对拟建地进行了现场踏勘、调查、收集了有关该项目的资料，在此基础上根据国家环保法规、标准和环境影响评价技术导则编制本环境影响报告书。
[bookmark: _Toc12286866]1.2建设项目工程概况
[bookmark: _Toc12286867]1.2.1项目基本概况
⑴项目名称：连云港金康和信药业有限公司新型医药项目；
⑵建设性质：技改；
⑶建设单位：连云港金康和信药业有限公司；
⑷投资总额：项目总投资42000万元
[bookmark: _Toc12286868]1.2.2 项目主要建设内容
[bookmark: _Hlk11167059]项目建设规模为：年产6S-5-甲基四氢叶酸钙30吨、6S-5-甲基四氢叶酸钙预混粉1万吨、6S-5-甲基四氢叶酸钙固体制剂30亿粒。
技改项目主体工程及产品方案见表1.2-1。
[bookmark: _Ref300838021]表1.2-1  技改项目主体工程及产品方案表
	序号
	产品名称
	工程名称
	规格
	设计能力
	自用
	外售
	年运行时间h
	备注

	1
	6S-5-甲基四氢叶酸钙
	6S-5-甲基四氢叶酸钙生产线
	≥95%
	30t/a
	15
	15
	6720
	

	2
	固体制剂
	固体制剂生产线
	200mg/粒
	30亿粒
	/
	/
	1920
	其中胶囊15亿粒、片剂15亿粒

	3
	6S-5-甲基四氢叶酸钙预混粉
	6S-5-甲基四氢叶酸钙预混粉生产线
	/
	10000t/a
	/
	/
	6000
	


各产品年生产批次情况见表1.2-2。
表1.2-2  各产品生产批次情况一览表
	序号
	产品名称
	设计能力
	年生产批次（批/a）
	批次产量（kg/批）
	单批次生产时间（h/批）
	生产时数
（h/a）
	同时运转的批次数

	1
	6S-5-甲基四氢叶酸钙
	[bookmark: _Hlk3889338]30t/a
	280
	107.14
	98
	6720
	6

	2
	固体制剂
	30亿粒/年
	-
	-
	-
	1920
	1

	3
	6S-5-甲基四氢叶酸钙预混粉
	10000 t/a
	250
	40
	24
	6000
	1


本项目3条原料药生产线分布在叶酸钙车间及制剂车间。项目各生产线具体设置情况见表1.2-3。
表1.2-3  本项目生产车间设置情况表
	车间
	产品名称
	生产线名称

	叶酸钙车间
	6S-5-甲基四氢叶酸钙
	6S-5-甲基四氢叶酸钙生产线

	
	6S-5-甲基四氢叶酸钙预混粉
	6S-5-甲基四氢叶酸钙预混粉生产线

	制剂车间
	固体制剂
	6S-5-甲基四氢叶酸钙固体制剂生产线


[bookmark: _Toc12286869]1.3  相关产业政策相符性分析
⑴与国家产业政策相符性
本项目不属于《产业结构调整指导目录（2011年本）》及其修改条款中鼓励类、限制类和淘汰类，为允许类项目。
本项目位于大浦工业区现有项目厂区内，用地性质规划为三类工业用地，本次建设不新增用地，不属于《限制用地项目目录（2012年本）》和《禁止用地项目目录（2012年本）》中的限制和禁止用地。
⑵与地方产业政策相符
根据《江苏省工业和信息产业结构调整指导目录》（2012年本）（苏政办发[2013]9号）文件以及修改通知（苏经信产业[2013]183号）、《江苏省工业和信息产业结构调整限制、淘汰目录和能耗限额》（苏政办发[2015]118号）和《连云港市工业结构调整指导目录（2015年本）》，本项目不属于其中的限制类或淘汰类项目，为允许类项目。
本项目已取得连云港经济技术开发区经济发展局的备案通知，备案证号：连开委备[2018]184号。
⑶与园区产业定位相符性
连云港经济技术开发区大浦工业区规划环评于2001年通过审查（苏环函[2001]129号）。
连云港经济技术开发区（大浦片区、临港产业区西北片区、江宁工业城）产业发展规划环境影响报告书目前已通过专家评审，正在审批中。
根据新的规划环评报告，大浦工业区产业定位为：打造以新医药产业和新材料产业为主导，以商贸物流产业为延伸的新医药产业基地和新材料产业基地。
本项目位于新医药产业组团，该组团定位为现代化的医药产业公共服务平台、重要的化学药品制剂生产基、新兴的化学药品原药生产基地、卫生材料及医药用品生产基地，产业发展重点在化学药品原药制造，化学药品制剂制造，卫生材料及医药用品制造生物生化药制造、医药服务与物流。
本项目为医药化学药品原药制造，符合园区的产业定位。
[bookmark: _Toc12286870]2建设项目周边环境现状
[bookmark: _Toc12286871]2.1项目所在地的环境现状
本次环境质量现状评价分别对大气、地表水、声、地下水（包气带）、土壤现场取样并测试。环境质量现状监测结果表明：
环境空气：评价区内2个大气监测点，监测因子为氨、硫化氢、臭气浓度、硫酸雾、氯化氢、非甲烷总烃、TVOC、丙酮等；监测结果表明，各测点的 I 值均小于 1。达到相应环境质量标准要求。
地表水环境：大浦河氨氮、总磷污染因子浓度出现超标，不能满足《地表水环境质量标准》（GB3838-2002）V类水质标准。
大浦河上游通过新浦闸与西盐河相连，下游经大浦闸汇入临洪河，中间在市区沈圩桥附近又有龙尾河汇入。受市区排污影响特别是大浦污水处理厂污水由大浦闸闸上排放，直接影响大浦闸水质，再加上大浦河及宋跳河等支流水体不大，部分居民和商户随意在水体倾倒生活垃圾、排放生活污水，导致河流污染较为严重。
根据《重点流域水污染防治规划（2016-2020年）》、《江苏省淮河流域水污染防治“十三五”规划（2016-2020）》、《江苏省十三五水污染防治规划（2016-2020）》、《江苏省水污染防治工作方案》、《连云港市水污染防治工作方案》要求，连云港市环境保护局于2018年5月编制《连云港市水环境提优补短方案》，目标在2020年，区域水环境质量得到阶段性改善，劣于Ⅴ类的水体基本消除。
根据方案总体要求，按照防治结合、分类指导，上下联动、合力治污等原则，对大浦河设置了包括城镇污水处理及管网建设、工业水污染防治、农业水污染防治、船舶码头水污染防治、区域水环境综合整治、水生态修复、风险防范和能力建设等7大类104项重点工程项目，总投资达48.5亿元，目前，已有近50项工程已开工建设，其他工程也都在进行前期准备工作，所有工程完成后，将削减入河氨氮3015.6吨，总磷415.5吨，大浦河水质将达到Ⅴ类水质标准要求。同时，与之相连的宋跳河也将满足Ⅳ类水质标准要求。
地下水：目前评价区地下水水质为《地下水质量标准》(GB/T14848-2017)Ⅴ类水。钠离子、氯化物、总硬度、溶解性总固体等因子浓度较高是由于区域临海，地下水层盐分较高所致，区域地下水不可作为饮用水。
声环境：本项目厂址周围声环境质量较好，所在区域声环境质量
能够达到《声环境质量标准》（GB3096-2008）中3类标准。
[bookmark: _Hlk533174697]土壤：项目所在地周边土壤监测因子符合《土壤环境质量建设
用地土壤污染风险管控标准（试行）》（GB36600-2018）中第二类用地标准。
[bookmark: _Toc12286872]2.2建设项目环境影响评价范围
(1)大气评价范围：根据评价等级，该项目大气环境影响评价范围
为以本项目厂界为中心，边长为5km的矩形区域。
(2)地表水：污水厂排口上游1000米至下游2000米范围。
(3)噪声：项目厂界外 200 米范围。
(4)地下水：大浦工业区。
(5)风险评价：以风险源为中心，半径3km圆形区域。
[bookmark: _Toc12286873]3  建设项目环境影响预测及拟采取的主要措施与效果
[bookmark: _Toc12286874]3.1  建设项目污染物
3.1.1  废水
产品工艺废水、设备清洗水、生活污水等均进入厂区污水站处理达接管标准后接入恒隆水务大浦工业区污水处理厂集中处理。污水站处理工艺为：高浓废水含盐废水经蒸发析盐预处理后与设备冲洗水、生活污水等收集一起，再经综合污水处理方式（水解酸化+接触氧化）处理。
3.1.2  废气
项目工艺废气主要特点是：以乙醇、丙酮、氯化氢、甲酸、磷酸雾、粉尘等为主，废气排放连续；以生产工段为单位分布，废气的产生源集中，废气量较大。拟根据不同气体的性质及特性分别采取不同的设施处理车间的各类废气，本项目有组织废气污染物走向见图3.1-1。


图3.1-1  项目车间有组织废气污染物走向情况
6S-5-甲基四氢叶酸钙原料药生产线、6S-5-甲基四氢叶酸钙预混料设置于叶酸钙车间，主要污染物为乙醇、丙酮、氯化氢、硫酸雾、粉尘等；6S-5-甲基四氢叶酸钙原料药发酵工段VOCs废气经二级UV光催化氧化处理后与预混料生产线产生的粉尘废气经自带的布袋除尘装置处理后与其他工段废气经“二级碱液喷淋+UV光催化氧化+一级活性炭吸附”处理后的废气由30m高的1#排气筒高空排放；
本项目6S-5-甲基四氢叶酸钙固体制剂生产线设置于制剂车间，主要污染物为粉尘，经设备自带的“高效过滤器”处理后的废气由30m高的2#排气筒高空排放。
污水处理站臭气为厂区主要污染源之一，具体集中在调节池、厌氧池、沉淀池、污泥池等，涉及污染因子为H2S、氨及少量VOCs。
根据管理要求，企业污水站各治理设施进行加盖密封并对废气收集处理，企业对固废库废气收集处理，收集效率取90%，采用“一级碱吸收+一级活性炭吸附”处理，污水站废气及固废仓库废气经处理后由30m高1#排气筒高空排放。
3.1.3  固体废弃物
项目运营时产生的固体废物主要为废水处理设施产生的污泥、工艺中蒸馏残液、残渣等危险废物，拟委托有资质单位处置。
3.1.4  噪声
项目生产中产生较大噪音作业部位主要是正在运行的各种风机、泵等设备，噪声声级范围为65～90dB（A）。
[bookmark: _Toc12286875]3.3 建设项目环境影响预测
[bookmark: _Toc12286876]3.3.1 大气环境影响
本项目建成后，根据估算模式计算结果，经预测项目主要废气污染物在各种气象条件下，对周围环境及环境敏感点的影响较小，不会造成大气功能区类别降低。
[bookmark: _Toc12286877]3.3.2 地表水环境影响
正常情况下，本项目废水经厂区污水站分质处理后，排入大浦工业区污水处理厂处理达标后排放，对地表水环境影响较小。
非正常情况下，厂区污水处理系统出现故障，项目废水不能满足接管要求而直接排入污水管网，对园区污水处理厂的正常运行造成一定的负荷冲击。因此，企业应根据要求设置事故池，在废水预处理出现故障时接纳事故污水，逐步分批将事故污水处理后再排入污水管网，杜绝废水超标外排事故发生。
[bookmark: _Toc12286878]3.3.3 声环境影响
建设项目的高噪声设备主要来自正在运行的各种风机、泵等设
备，噪声值在 85dB（A）。经采用低噪声设备、绿化隔声等措施后，
应用预测模式计算厂界各测点处的噪声排放声级，并且与噪声现状值
相叠加预测其对厂界周围声环境的影响，经预测，项目建成后主要噪
声设备对厂界的贡献值均较小。因此本项目建成后对周边声环境影响
较小。
[bookmark: _Toc12286879]3.3.4 固体废物环境影响
项目产生的污泥、蒸馏残液、残渣等危险废物委托有资质的单位进行处理，对环境影响较小。
[bookmark: _Toc12286880]3.3.5 地下水环境影响
项目运营过程中建设单位应加强污水管网和各废水处理单元的管理，避免发生渗漏事故，同时作好厂区防渗，防止废水的非正常排放，影响地下水。因此，本项目对地下水环境影响较小。
[bookmark: _Toc12286881]3.4 拟采取的主要措施和效果
[bookmark: _Toc12286882]3.4.1 废水
产品工艺废水、设备清洗水、生活污水等均进入厂区污水站处理达接管标准后接入恒隆水务大浦工业区污水处理厂集中处理。污水站处理工艺为：高浓废水含盐废水经蒸发析盐预处理后与设备冲洗水、生活污水等收集一起，再经综合污水处理方式（水解酸化+接触氧化）处理。




[bookmark: _Toc12286883]3.4.2 废气
项目工艺废气主要特点是：以乙醇、丙酮、氯化氢、甲酸、磷酸雾、粉尘等为主，废气排放连续；以生产工段为单位分布，废气的产生源集中，废气量较大。拟根据不同气体的性质及特性分别采取不同的设施处理车间的各类废气，本项目有组织废气污染物走向见图3.4-1。


图3.4-1  项目车间有组织废气污染物走向情况
(1)金康公司危险堆场按照《环境保护图形标志—固体废物贮存（处置厂）》设置标志牌，并作好相应的入库记录；储存场所按照《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597）的要求建设防渗设施，并建造浸出液收集清除系统；危险废物暂存做到“防风、防雨、防晒、防渗漏”；配备照明设施、安全防护设施，并设有应急防护设施。
(2)危险废物在收集时，应清楚废物的类别及主要成份，以方便委托处理单位处理。按照江苏省环保厅（苏环规[2012]2号文）《关于切实加强危险废物监管工作的意见》要求，对危险废物进行安全包装，并在包装明显位置附上危险废物标签。
(3)危险废物应尽快送往有资质单位委托处置，不宜存放过长时间，确需暂存的，应做到以下几点：
①贮存场所必须符合GB18597-2001规定贮存控制标准，须有符合要求专用标志。
②废物的贮存容器必须有明显标志，具有耐腐蚀、密封和不与所贮存的废物发生反应等特性。
(4)本项目危废暂存场由专业人员操作，单独收集和贮运，严格执行《危险废物收集、贮存、运输技术规范》（HJ2025-2012）和《危险废物转移联单管理办法》，并制定好危险废物转移运输途中的污染防范及事故应急措施，严格按照要求办理有关手续。收集和贮运，严格执行《危险废物收集、贮存、运输技术规范》。
（5）运输过程的污染防治措施
危险废物运输中应做到以下几点：
①危险废物的运输车辆须经主管单位检查，并持有有关单位签发的许可证，负责运输的司机应通过培训，持有证明文件。
②承载危险废物的车辆须有明显的标志或适当的危险符号，以引起注意。
③载有危险废物的车辆在公路上行驶时，需持有运输许可证，其上应注明废物来源、性质和运往地点，必要时须有专门单位人员负责押运。
④组织危险废物的运输单位，在事先需作出周密的运输计划和行驶路线，其中包括有效的废物泄漏情况下的应急措施。
[bookmark: _Toc12286884]3.4.4地下水和土壤污染防治措施
项目厂房内所有地面均采用防渗漏防腐蚀处理，危险固废废液采用加盖的桶堆存在危险废物仓库，不定期的检查危险废物仓库的防渗设施。
本项目采取的地下水及土壤污染防治措施主要包括：
(1)从源头控制
项目以清洁生产和循环利用为宗旨，减少污染物的产、排量；在运行过程中，对各设备、管道、贮运装置及处理构筑物均采取适当有效的防护措施，防止污染物跑、冒、滴、漏，将污染物泄漏的环境风险降到最低。
(2) 分区防治措施
重点防渗区采取严格的防渗措施：污染装置区、固废仓库、污水管线等区域为重点防渗区，防渗措施参照《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）要求，防渗层防渗系数需≤1.0×10-10 cm/s。污染装置区、危险废物临时堆场和厂区内各类污水管线等以外的其他区域为一般防渗区域，采用水泥硬化。项目各类固废在产生、收集和运输过程中应采取有效的措施防止固废散失，危险废物暂存场所按《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）中要求设置防漏、防渗措施，确保危险废物不泄漏或者渗透进入地下水。
(3)地下水跟踪监测
结合本区地下水水可能污染的方式和途径，按照当地地下水流向，在项目场地内（地下水环境影响跟踪监测点），场址上游（背景值监测点）、下游（污染扩散监测点）分别布设地下水监测点，开展地下水环境跟踪监测。
(4)应急响应
编制应急预案，确定应急组织成员和应急响应程序等，加强日常演练。在厂区一旦发生地下水污染事故，应立即启动应急预案，开展地下水污染应急治理。
由污染途径及对应措施分析可知，项目对可能产生地下水、土壤影响的各项途径均进行有效预防，在确保各项防渗措施得以落实，并加强维护和厂区环境管理的前提下，可有效控制厂区内的废水污染物下渗现象，避免污染地下水以及土壤，因此项目不会对区域地下水以及土壤环境产生明显影响。
[bookmark: _Toc12286885]4  环境影响评价结论
项目为医药原料药及制剂生产项目，符合国家和地方产业政策、环保政策要求；厂址位于连云港经济技术开发区工业用地内，符合区域用地规划要求；项目总体工艺及设备符合清洁生产工艺要求；各项污染治理得当，经有效处理后可保证污染物稳定达到相关排放标准要求，对外环境影响不大，不会降低区域功能类别；社会效益、经济效益较好；具有完善的环境风险防范措施和应急预案。因此，从环保的角度看，本项目的建设是可行的。
[bookmark: _Toc12286886]5联系方式
[bookmark: _Hlk533099663]建设单位：连云港金康和信药业有限公司
　地址：:江苏省连云港市经济技术开发区连云港金康和信药业有限公司
联系人：房东方
联系电话：18861336015
环评单位：江苏智盛环境科技有限公司
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　联系电话：0518-85521405
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