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表一

建设项目名称 医疗器械产品生产项目

建设单位名称 臻儒（天津）科技有限公司

建设项目性质 新建

建设地点 天津市北辰区京福公路东侧优谷科技园 80号楼

主要产品名称 医疗器械产品

设计生产能力 年产 870万件医疗器械产品

实际生产能力 年产 870万件医疗器械产品

建设项目环评

时间
2020年 6月 开工建设时间 2018年 7月

调试时间 2020年 12月 验收现场监测时间
2020年 12月 11日-2020年 12月

12日

环评报告表

审批部门

天津市北辰区

行政审批局

环评报告表

编制单位
联合泰泽环境科技发展有限公司

环保设施

设计单位

中科环境工程

（天津）有限公司

环保设施

施工单位

中科环境工程（天津）

有限公司

投资总概算 2700 环保投资总概算 45 比例 1.7%

实际总投资 2500 实际环保投资 45 比例 1.8%

验收监测依据

（一）相关法律法规

1、《中华人民共和国环境保护法》（2015年 1月 1日执行）；

2、《中华人民共和国环境影响评价法》（2016年 9月 1日起执行）；

3、《中华人民共和国大气污染防治法》（2018年 10月 26日起执行）；

4、 《中华人民共和国水污染防治法》（2018年 6月 1日起执行）；

5、《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》（2020年修订）；

6、 《中华人民共和国环境噪声污染防治法》（2018年 12月 29日

施行）；

7、《国家危险废物名录》（2016 年版）环境保护部令第 39号；
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8、《天津市大气污染防治条例》（2018年 9月 29日起执行）；

9、《天津市水污染防治条例》（2018年 11月 21日起执行）；

10、《天津市环境噪声污染防治管理办法》（2018年 4月 12日起执

行）

（二）建设项目竣工环境保护验收技术规范

（1）环境保护部国环规环评［2017］4号《建设项目竣工环境保护

验收暂行办法》；

（2）生态环境部公告［2018］年第 9号《建设项目竣工环境保护验

收技术指南污染影响类》；

（3）中华人民共和国国务院令第 682号《国务院关于修改〈建设项

目环境保护管理条例〉的决定》；

（4）《排污单位自行监测技术指南 总则》HJ 819-2017；

（5）环境保护部令第 48号《排污许可管理办法(试行)》；

（6）津环保监测[2007]57号《关于发布〈天津市污染源排放口规范

化技术要求〉的通知》；

（7）津环保监理[2002)]71号《关于加强我市排放口规范化整治工作

的通知》。

（三）建设项目环境影响报告表及审批部门审批决定

1. 2020年 6月联合泰泽环境科技发展有限公司编制的《臻儒（天

津）科技有限公司医疗器械产品生产项目环境影响报告表》

2. 2020年 7月 24日取得的天津市北辰区行政审批局对该项目环

境影响报告表的审批意见（审批文号：津辰审环[2020]108号）
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验收监测评价

标准、标号、级

别、限值

1、废气排放标准

本项目运行期大气污染物主要为注塑、挤出、吹塑、灭菌、解析

等过程产生的挥发性有机废气，其中挥发性有机废气在《工业企业挥

发性有机物排放控制标准》（DB12/524-2014）中简称 VOCs，在《合

成树脂工业污染物排放标准》（GB31572-2015）中以非甲烷总烃作

为排气筒和厂界挥发性有机物排放的综合控制指标。各污染物排放控

制标准见下表。

指标

最高允

许排放

浓度
(mg/m3)

排气

筒高

度（m）

最高允

许排放

速率
kg/h

无组织排

放监控浓

度限值
(mg/m3)

执行标准

非甲烷总烃 60 21 / 4.0

《合成树脂工业污

染物排放标准》

GB31572-2015表 5
大气污染物特别排

放限值

单位产品非

甲烷总烃排

放量（kg/t
产品）

0.3 21 / / 《合成树脂工业污

染物排放标准》

GB31572-2015表 5
大气污染物特别排

放限值

单位产品氯

化氢排放量

（kg/t产品）

0.1 21 / /

丙烯腈 0.5 21 / /

苯乙烯

20 21 / /
《合成树脂工业污

染物排放标准》
GB31572-2015

/ 21 3.1 1.0
《恶臭污染物排放

标准》
DB12/059-2018

乙苯

50 21 / /
《合成树脂工业污

染物排放标准》
GB31572-2015

/ 21 3.1 1.0
《恶臭污染物排放

标准》
DB12/059-2018

甲苯

8 21 / /
《合成树脂工业污

染物排放标准》
GB31572-2015

/ 21 / 0.6
《工业企业挥发性

有机物排放控制标

准》DB12/524-2014

VOCs 50 21 4.25 2.0
《工业企业挥发性

有机物排放控制标

准》DB12/524-2014
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臭气浓度

1000
(无量

纲)
21 / 20(无量

纲)

《恶臭污染物排放

标准》
DB12/059-2018

氯化氢 20 21 / 0.2
《合成树脂工业污

染物排放标准》
GB31572-2015

*本项目排气筒高度为 21m，200m范围内最高建筑物为 15m，满足排气筒

高度需高于周边 200m建筑 5 m以上的要求。

2、废水排放标准

项目生产废水排放执行《污水综合排放标准》（DB12/356-2018）

三级标准，详见下表。

因子 pH CODCr BOD5 氨氮 总氮 SS 总磷 LAS 石油

类
排放浓度（mg/L） 6～9 500 300 45 70 400 8.0 20 15

3、噪声排放标准

项目排放噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》

（GB12348-2008）3类标准，详见下表。

声环境功能区类别 昼间 夜间

3类 65 55

4、固体废物

本项目一般固体废物执行《一般工业固体废物贮存、处置场污染

控制标准》(GB 18599-2001)及国家污染物控制标准修改单（环境保

护部公告，2013年第 36号）。本项目危险废物暂存执行《危险废物

贮存污染控制标准》（GB18597-2001）及修改单（公告 2013年第 36

号，环境保护部，2013 年 6月 8日发布）、《危险废物收集、贮存、

运输技术规范》（HJ 2025-2012）（2013-3-1 实施）相关规定。生活

垃圾执行《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》（2016年 11

月 7日修订）“第三节生活垃圾污染环境的防治”、《天津市生活垃

圾管理条例》（ 2020年 12月 1日实施）及《天津市生活废弃物管理
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规定》（2008年 5月 1日施行）中的要求。

表二

臻儒（天津）科技有限公司于 2020年 6月委托联合泰泽环境科技发展有限公司编制了《臻儒（天

津）科技有限公司医疗器械产品生产项目环境影响报告表》。2020年 12月 24日取得了天津市北辰区

行政审批局对该项目环境影响报告表的审批意见（审批文号：津辰审环[2020]108号）。

本项目购置天津市北辰区京福公路东侧优谷新科园 80号楼现有厂房进行建设，该厂房位于天津医

药医疗器械产业园，建筑面积为 1925.21m2，投资 2700万元购置注塑机、挤出机、半自动包装机、封

口机等生产设备。投产后，年产 870万件医疗器械产品。

工程建设情况：

（一）地理位置与平面布置

本项目位于天津市北辰区京福公路东侧优谷科技园 80号楼（东经 117.041066°，北纬 39.215805°），

北侧为 79号楼（天津汉晴环保科技有限公司），西侧为 66号楼（天津三源鑫泰电器设备有限公司），

东侧、南侧分别为 100号、81号楼（目前为闲置厂房），均与本项目厂房之间有道路相隔。

本项目购置天津市北辰区京福公路东侧优谷科技园 80号楼，不购置厂院，具体位置见附图 1。本

项目占地面积 641.7m2，建筑面积 1925.21m2，为工业用地。一层高 6m，二层高 4.5m，三层高 4.5m，

总体高 15m。组装生产车间洁净等级为十万级（D级），实验室洁净等级为万级（C级）。一层功能主

要为注塑及灭菌，二层主要为挤出和办公，三层为实验及组装包装。组装生产车间和实验室为洁净厂房，

局部引风，整体送风，详见下表：

功能区 建筑面积 m2 高度 m 建筑层数 洁净等级 位置 实际建设情况

注塑车间 203.96 3.9 1 D级

1楼

与环评一致

仓库 137.21 2.5 1 / 与环评一致

装袋车间 12.96 2.5 1 D级 与环评一致

灭菌间 22.64 2.5 1 / 与环评一致

周转大厅 30.64 2.5 1 / 与环评一致

阁楼仓库 243 1.9 1 /
1楼阁楼

与环评一致

解析室 25 1.9 1 / 与环评一致

挤出车间 104.09 2.5 1 D级 2楼 与环评一致
办公室 196.65 2.5 1 / 与环评一致

组装车间 145.28 2.5 1 D级
3楼

与环评一致
包装车间 192.44 2.5 1 D级 与环评一致
实验室 52.5 2.5 1 C级 与环评一致

一般固废暂存 5 2 1 / 1楼净化机组旁 与环评一致
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危废暂存间 10 2 1 / 1楼西南侧楼梯旁 与环评一致

（二）建设内容

1、项目名称：医疗器械产品生产项目

2、项目性质：新建

3、项目投资：总投资 2700万元，其中环保投资 45万元，占总投资的 1.7%。

4、劳动定员：项目劳动定员为 50人，年工作 261天，两班制，8小时/班。

5、建设内容：

（1）主要工程内容

主要工程建设内容列表

类别 项目名称 环评建设内容 实际建设内容

主体

工程
生产车间

购置 63台（套）生产设备，分为注塑区

域、挤出区域、吹塑区域、组装区域、

装袋区域、灭菌区域、实验区域等

购置 63台（套）生产设备，分为注塑

区域、挤出区域、吹塑区域、组装区域、

装袋区域、灭菌区域、实验区域等

辅助

工程

仓库 位于 1楼与阁楼，建筑面积 380.21 m2 位于 1楼与阁楼，建筑面积 380.21 m2

办公室 位于 2楼，建筑面积 196.65m2 位于 2楼，建筑面积 196.65m2

洗衣房、

洁具间
位于 1、2、3楼 位于 1、2、3楼

纯水制备

间
位于二层区域，建筑面积 16.02 m2 位于局部二层区域，建筑面积 16.02 m2

食堂
放置微波炉用于加热饭菜，位于 2楼，

建筑面积 29.88 m2
放置微波炉用于加热饭菜，位于 2楼，

建筑面积 29.88 m2

公用

工程

给水系统
由天津医药医疗器械产业园区市政供水

系统提供

由天津医药医疗器械产业园区市政供

水系统提供

排水系统

循环冷却水 3个月补充一次，不外排；

生活污水和生产废水排入园区污水管

道，经市政污水管网进入双青污水处理

厂。废水排放口依托现有设施，不与其

他企业共用总排口。

循环冷却水 3个月补充一次，不外排；

生活污水和生产废水排入园区污水管

道，经市政污水管网进入双青污水处理

厂。废水排放口依托现有设施，不与其

他企业共用总排口。

供电系统
由天津医药医疗器械产业园区市政电网

供给

由天津医药医疗器械产业园区市政电

网供给

供热系统 供热与制冷由中央空调提供 供热与制冷由中央空调提供

环保

工程
废气

注塑、挤出、吹塑有机废气经集气罩收

集，封口、打码、检验工序的有机废气

经车间整体排风收集，收集后送入光氧+
活性炭装置处理，尾气经一根 21m高的

排气筒 P1有组织排放；灭菌、解析有机

废气抽入水喷淋塔+除雾器+活性炭装

置处理，尾气经一根 21m高的排气筒

P1有组织排放

注塑、挤出、吹塑、打码、封口、检验、

包装工序产生的废气由车间整体排风

收集后送入光氧+活性炭装置处理，尾

气经一根 21m高的排气筒 P1有组织排

放；灭菌、解析有机废气抽入水喷淋塔

+除雾器+活性炭装置处理，尾气经一根

21m高的排气筒 P1有组织排放
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废水

生活污水与生产废水排入园区污水管

道，经市政污水管网进入双青污水处理

厂

生活污水与生产废水排入园区污水管

道，经市政污水管网进入双青污水处理

厂

噪声 采用低噪声设备、密闭墙体隔声 采用低噪声设备、密闭墙体隔声

固废

采用分类收集，一般固废由有关单位进

行回收，生活垃圾由城管委处置，危险

废物委托有资质单位处理

采用分类收集，一般固废由有关单位进

行回收，生活垃圾由城管委处置，危险

废物委托有资质单位处理。

本项目主要生产医疗器械产品，项目建成后，年产 870万件。本项目主要产品明细见下表：

序

号

产品

名称
产品组成 主要成分

单位产品

消耗量

环评年产

量（件）
工艺

实际

建设

情况

1

一次

性使

用手

术衣

无纺布 聚丙烯纤维（外购） 2.5m2 10万 裁剪--缝纫--包装

--灭菌

与环

评一

致

2

一次

性使

用胸

腔引

流装

置

腔体
PVC（外购瓶胚半成

品，厂内吹塑加工）
123g

10万 吹塑--组装--包装

--灭菌
引流管 PVC（外购半品） 40g
悬挂装置 PVC（外购半品） 60g

小漏斗 PVC（外购） 3g

3

一次

性使

用引

流袋

引流软袋 PVC（外购） 25g

50万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致

引流袋盖 PVC（外购） 30g

连接管
PVC（主件外购，接

头等连接件自制）
40g

4

一次

性使

用气

流雾

化器

面罩 PVC（外购） 20g

100万 组装--包装--灭菌

与环

评一

致

导管 PVC（外购） 30g
咬嘴 PVC（外购） 10g

雾化杯Ⅱ PVC（外购） 20g
雾化杯盖 PVC（外购） 5g

调节带
弹性纤维,橡胶涤纶

(外购) 5g

5

一次

性使

用吸

引管

吸引管

（直型）
PVC（外购） 15g

100万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致

吸引管

（折弯

型）

PVC（外购） 30g

连接管

（带接

头）

PVC（主件外购，接

头等连接件自制）
50g

6

一次

性使

用吸

痰包

检查手套 PE（外购） 2g

50万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致

呼吸道用

吸引导管

PVC（主件外购，接

头等连接件自制）
8g

负压吸引

接管
PVC（外购） 10g

废液收集 PVC（外购） 15g
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瓶

7

一次

性使

用胃

管包

胃管
PVC（主件外购，接

头等连接件自制）
15g

50万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致
检查手套 PE（外购） 2g
石蜡棉球 棉花，石蜡油（外购） 2g

8

一次

性使

用输

液采

血护

理包

无纺布

（治疗

巾）

非织造布（外购） 2.5g

50万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致

输液贴 吸水垫 胶条（外购） 1g
碘伏消毒

棉签

碘伏消毒液 棉签（外

购）
10g

止血带 橡胶（外购） 8g
棉签 木材，棉花（外购） 1g

9

一次

性使

用口

腔护

理包

托盘 PVC（外购） 10g

50万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致

纱布 棉花（外购） 0.3 m2

压舌板 竹子（外购） 5g
止血钳 PVC（外购） 25g
棉球 棉花（外购） 0.3g
围巾 非织造布（外购） 0.3 m2

检查手套 PE（外购） 2g

吸管
PVC（主件外购，接

头等连接件自制）
2g

镊子 ABS树脂（自制） 5g

10

一次

性使

用灌

肠包

检查手套 PE（外购） 2g

50万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致

无纺布(治
疗巾) 非织造布（外购） 0.2m2

冲洗袋
PVC（主件外购，接

头等连接件自制）
20g

石蜡棉球 棉花,石蜡油（外购） 2g

贮水装置
PVC（主件外购，接

头等连接件自制）
10g

冲洗头 PP（外购） 10g

11

一次

性使

用备

皮包

备皮刀
ABS树脂（刀柄自制、

刀片外购）
20g

50万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致

纱布 棉花（外购） 0.3 m2

检查手套 PE（外购） 2g
无纺布

（治疗

巾）

非织造布（外购） 0.2 m2

托盘 PVC（外购） 10g

12

一次

性使

用导

尿包

纱布 棉花（外购） 0.3 m2

50万 挤出—注塑--组
装--包装--灭菌

受疫

情影

响，

硅胶

挤出

注塑

所用

进口

设备

手术洞巾 非织造布（外购） 0.2 m2

标本管 PVC（外购） 3g
包皮布 非织造布（外购） 0.2 m2

橡胶手套 乳胶（外购） 6g

导尿管
硅胶（挤出形成管料，

注塑形成三通管头）
15g

石蜡棉球 棉花,石蜡油（外购） 2g
贮水装置 PVC（主件外购，接 10g
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未进

行购

买，

故导

尿管

为外

购。

头等连接件自制）

碘伏消毒

棉球

碘伏消毒液 棉签（外

购）
12g

引流袋 PE（外购） 20g
托盘 PVC（外购） 23g
腰盘 PVC（外购） 10g

颗粒料

（镊子）
ABS树脂（注塑加工） 5g

13

一次

性使

用换

药包

纱布 棉花（外购） 0.3 m2

100万 注塑--组装--包装

--灭菌

与环

评一

致

镊子 ABS树脂（注塑加工） 5g
手术洞巾 非织造布（外购） 0.2 m2

无纺布

（治疗

巾）

非织造布（外购） 0.2 m2

棉签 木材，棉花（外购） 1g
碘伏消毒

棉签

碘伏消毒液 棉签（外

购）
10g

酒精消毒

棉签
酒精液 棉签（外购） 10g

酒精棉片 酒精液 棉花（外购） 0.6g
无菌敷贴 基材 隔离纸（外购） 3g
拆线剪 不锈钢（外购） 25g
托盘 PVC（外购） 10g

检查手套 PE（外购） 2g
橡胶手套 乳胶（外购） 6g
碘伏消毒

棉球

碘伏消毒液 棉签（外

购）
12g

酒精消毒

棉球
酒精液 棉签（外购） 12g

棉球 木材，棉花（外购） 0.3g
纸尺 纸（外购） 4g

14 引流

袋

引流袋（A
型）

PVC（主件外购，接

头等连接件自制）

30g

50万 注塑--组装--包装

与环

评一

致

引流袋（B
型防逆流

Ⅱ型）

100g

引流袋（B
型防逆流

Ⅲ型）

500g

引流袋（C
型负压Ⅰ

型 ）

200g

15 备皮

刀

刀片 不锈钢（外购） 2g
50万 注塑--组装--包装

与环

评一

致

刀架 ABS树脂（注塑加工） 8g
保护盖片 ABS树脂（注塑加工） 2g

16 手术

刀

手术刀片 不锈钢（外购） 1g
50万 注塑--组装--包装

与环

评一

致
刀柄 ABS树脂（注塑加工） 10g
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（2）主要设备

主要设备一览表

序

号
设备名称

环评数

量（台）

实际数

量（台）
型号及规格 位置 与环评对比

1 注塑机+干燥料斗 4 4 PL860/260 1楼 无变化

2 立式注塑机 1 0 MX-250ST 1楼 于下阶段验

收

3 液态硅胶注塑机 1 0 D522+TY-850DS.J 1楼 于下阶段验

收

4 吹塑机+烘干机 1 1 / 1楼 无变化

5 环氧乙烷灭菌柜 1 1 HTY10 1楼 无变化

6 塑胶挤出机 2 2 / 2楼 无变化

7 硅胶挤出机 1 0 / 2楼 于下阶段验

收

8 引流袋焊封口机 3 3 JZC-19002 3楼
由于 3楼空

间有限，现

放置于 1楼
9 吸塑半自动包装机 3 3 DZ500/2D 3楼 无变化

10 链斗式包装机 1 1 / 3楼 无变化

11 枕式包装机 1 1 / 3楼 无变化

12 半自动包装机 5 5 PZB-40型 3楼 无变化

13 小型封口机 10 10 FRE-400型 3楼 无变化

14 超声波封口机 2 2 FR-900型 3楼 无变化

15 高频焊封口机 4 4 DBF-900型 3楼 无变化

16 打孔机 6 6 / 3楼 无变化

17 打码机 6 6 K-680P 3楼 无变化

18 缝纫机 10 10 SL-1110-3A 2楼、3楼 无变化

19 纯水机 1 1 / 2楼楼梯处 无变化

20 洗衣机 4 4 / 2、3楼 无变化

21 可见分光光度计 1 1 721G型 3楼 无变化

22 电热恒温干燥箱 1 1 202-00/D*W*H
（250*250*250）mm 3楼 无变化

23 洁净工作台 3 3 SW-CJ-1D 3楼 无变化

24 电热恒温水浴锅 1 1 单列二孔 3楼 无变化

25 电热恒温培养箱 1 1 HN-25S/D*W*H
（230*230*230）mm 3楼 无变化

26 手提式压力蒸汽灭

菌器
1 1 YX-24LM/0.036m³ 3楼 无变化

27 电子天平 1 1 SB3002-R 3楼 无变化

28 游标卡尺 1 1 （0-200）mm 0.02mm 3楼 无变化



—12—

29 UV光氧装置 1 1 DH-GY-20000m³/h 1楼北厂界处 无变化

30 活性炭净化器 1 1 1 DH-HXT-20000m³/h 1楼北厂界处 无变化

31 水喷淋塔装置 1 1 DH-ST-5000m³/h 1楼北厂界处 无变化

32 除雾器 1 1 DH-CWQ-5000m³/h 1楼北厂界处 无变化

33 活性炭吸附装置 2 1 1 DH-HXT-5000m³/h 1楼北厂界处 无变化

（受疫情影响，导尿管目前为外购，本阶段验收不涉及硅胶注塑、挤出工序，硅胶挤出注塑所用进口设备未进行

购买。）

主要生产设备及环保设备照片：

塑胶挤出机
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注塑机+干燥漏斗

吹塑机（图左）+自带烘干机（图右）
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环氧乙烷灭菌柜

水喷淋+除雾器+活性炭吸附装置
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光氧+活性炭吸附装置

本项目一阶段实际建设内容与环评内容基本一致，产能和生产设备无较大变化，因此设备建设内容

不属于重大变更范畴（是否重大变更对比表见后述)。

原辅材料消耗及水平衡：

主要原辅料一览表

序号 原辅材料 规格及包装形式 单位 环评年用量
一阶段实际年用

量
形态

1 ABS树脂 25公斤/袋 kg 27500（注塑） 27500（注塑）
颗粒（粒径

3mm）

2 PVC聚氯乙烯 25公斤/袋 kg 116500（注塑） 116500（注塑）
颗粒（粒径

3mm）

3 液体硅胶（A组） 50公斤/桶 kg 1625（注塑） 0（注塑） 液态

4 液体硅胶（B组） 10公斤/桶 kg 1625（注塑） 10（注塑） 液态

5 固体硅胶 25公斤/桶 kg 3250（挤出） 0（挤出） 固态

6 成品导尿管 50个/盒 kg 0 6500 固态

6 瓶胚半成品（聚氯乙烯） 20个/箱 kg 12300（吹塑） 12300（吹塑） 固态

7 备皮刀等 4种 50片/盒，10盒/箱 kg 20000 20000 固态

8 检查手套、引流袋 300片/盒 kg 443000 443000 固态

9 冲洗头 100个/箱 kg 5000 5000 固态

10 不锈钢刀片 50片/盒，10盒/箱
kg 26500 26500

固态

11 不锈钢剪刀 600件/箱 固态

12 调节带 1000个/包 kg 5000 5000 固态

13 碘伏棉球 100只/包 kg 33000 33000 固态

14 非织造布--治疗巾 100块/包 m2 951250 951250 固态
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15 隔离纸（无菌敷贴） 1000片/包 kg 3000 3000 固态

16 酒精棉球 100只/包 kg 22600 22600 固态

17 无纺布 4000块/包 m2 250000 250000 固态

18 引流管、导管等 100只/箱 kg 126000 126000 固态

19 棉花 1000g/包 m2 750150 750150 固态

20 石蜡棉球 100只/包 kg 3000 3000 固态

21 棉签 100只/小包 kg 1800 1800 固态

22 乳胶手套 3000副/包 kg 16500 16500 固态

23 吸水垫 胶条 1200条/包 kg 500 500 固态

24 止血带、橡胶手套等 2500条/包 kg 4000 4000 固态

25 纸尺 3000只/箱 kg 4000 4000 固态

26 压舌板 3000只/箱 kg 2500 2500 固态

27 洗衣液（无磷） 1000ml/瓶 L 5 5 液态

28 消毒液（84消毒液和新

洁尔灭溶液）
25公斤/桶 L 2 2 液态

（本阶段不涉及硅胶注塑挤出工序，导尿包生产过程所需导尿管外购。）

本项目所用原辅材料理化性质见下表：

名称 理化性质

PVC
（(CH2CHCl)n）

白色颗粒，支化度较小，相对密度 1.4左右，玻璃化温度 77~90℃，170℃左右开始分解，对

光和热的稳定性差。PVC分子量一般在 5万～11万范围内，具有较大的多分散性，分子量随

聚合温度的降低而增加；无固定熔点，80～85℃开始软化，130℃变为粘弹态，160～180℃开

始转变为粘流态；有较好的机械性能，抗张强度 20MPa 左右，冲击强度 5～10kJ/m2；有优异

的介电性能。

ABS（丙烯腈、1，
3-丁二烯、苯乙烯共

聚物）

ABS通常为浅黄色或乳白色的粒料非结晶性树脂，粒状，无气味，闪点 404℃，比重：1.03～
1.10，不溶于水，溶于丙酮溶媒，熔融温度为 240℃，分解温度为 260℃。是目前产量最大，

应用最广泛的聚合物，它将 PB，PAN，PS 的各种性能有机地统一起来，兼具韧，硬，刚相

均衡的优良力学性能。

环氧乙烷（C2H4O）
密度为 0.8711，熔点 -112.2℃，闪点＜17.8℃，无色气体，易燃易爆，在低温下为无色透明液

体，在常温下为无色带有醚刺激性气味的气体。应用于洗涤，制药，印染等行业。在化工相

关产业可作为清洁剂的起始剂。与水可以任何比例混溶，能溶于醇、醚。

水性油墨

用于印刷的重要材料，它通过印刷或喷绘将图案、文字表现在承印物上。油墨中包括主要成

分和辅助成分，它们均匀地混合并经反复轧制而成一种黏性胶状流体。由水性丙烯酸聚合物

60-75%、颜料 15-20%、表面活性剂 0.2-0.5%、水 0-10%及其他添加剂 1-2.2%组成

给排水：

本项目建成后用水主要为职工生活用水、循环冷却用水、地面清洁用水、灭菌柜循环泵用水、灭菌

柜废气吸附用水、水喷淋塔吸附用水、洗衣用水、生产人员洗手用水、容器清洗用水和纯水机用水。本

项目自来水由天津医药医疗器械产业园区市政供水系统统一供给，自来水用水量为 641t/a。

本项目循环冷却水定期补充不外排。因此，本项目在运营过程中产生的废水为生活污水和地面清洁、

纯水机用水、洗衣、洗手、容器清洗等生产废水。本项目年用水量为 641t/a，日排水量 2.17t/d，年排放
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量 565.4t/a。灭菌柜废气吸附废水、水喷淋塔吸附废液作为危险废物由危废处置单位处理，其他生活污

水和生产废水排入园区污水管道，经市政污水管网进入双青污水处理厂。

项目给排水情况见下表：

项目
实际日用水量

(t/d)
年用水量
(t/a)

排放系数
日排水量
(t/d)

年排水量
(t/a)

备注

职工生活 0.9 234.9 0.9 0.81 211.4
排入园区污

水管道，经市

政污水管网

进入双青污

水处理厂

地面清洁 0.96 251 0.9 0.86 224.5
纯水机用水 0.54 140.9 0.2 0.11 28.2

洗衣 0.24 63 0.9 0.216 56.7
生产人员洗手 0.075 19.6 0.9 0.0675 17.64

容器清洗 0.115 30 0.9 0.1035 27
循环冷却用水 0.0008 0.3 -- -- --

不外排
灭菌柜循环泵用水 0.015 3.9 -- -- --

灭菌柜废气吸附用水 0.02 5.2 1 0.02 5.2 由危废处置

单位处理水喷淋吸附用水 0.018 4.8 1 0.018 4.8
总计 2.45 641 —— 2.17 565.4 ——
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图 2.1 项目给排水平衡图 单位：t/d
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主要工艺流程及产物环节：

工艺流程简述

（1）一次性使用引流袋、一次性使用吸引管、一次性使用吸痰包、一次性使用胃管包、一次性使

用口腔护理包、一次性使用灌肠包、一次性使用备皮包、一次性使用换药包生产工艺流程

G1-5：有机废气和异味，G6-7：环氧乙烷废气，G8：实验废气；N：设备噪声； S1：不合格产品，S5：废检验试剂；

W1：灭菌柜废气吸附废水

①注塑：将 ABS或 PVC塑料颗粒原料放置在注塑机的干燥料斗内高温烘干除湿（温度 90-150℃，

时间 1－3h），烘干过程无废气产生，吸料机将烘干后颗粒料输送至料筒高温液化（温度 180-280℃，

首次开机需要 30分钟升温后可以开始加工），螺旋杆旋转将液态塑料注射入模具内腔并冲满，模具内

循环冷却水降温确保产品定型。注塑工序产生少量的有机废气（非甲烷总烃、苯乙烯、丙烯腈、甲苯、

乙苯、1,3-丁二烯、氯化氢、氯乙烯和 VOCs）和异味 G1、设备噪声 N和部分不合格产品 S1。

②组装：注塑工序产生的接头、瓶盖、辅助零部件等与其他半成品组装成成品。

③装袋封口：将组装好的产品放入纸塑袋中等待封口，待封口机温度达到 220℃，打开封口机冷却

开关进行封口。封口工序产生少量有机废气（非甲烷总烃和 VOCs）和异味 G4、设备噪声 N。

④打码：利用打码机在包装袋上打码，使用水性油墨，打码工序产生少量有机废气（非甲烷总烃和

VOCs）和异味 G5、设备噪声 N。

⑤装箱：将封口后的产品个体通过纸包装箱进行打包。装箱工序产生设备噪声 N。

⑥灭菌：将待灭菌产品放置在灭菌柜内，按照规定进行堆码，放置指示菌片、变色片，关柜、充气

锁紧柜门，打开循环泵加热灭菌柜（水箱温度约为 60℃，柜内温度：50±5℃），加湿使柜内相对湿度
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控制在 45%~80%之间，到设定温度后进行预真空（-20±2kPa），通入环氧乙烷（汽化器热水温度不超

过 70℃，加药时间 45~60min，一次通入 8.5kg环氧乙烷），进行暴气（柜内温度保持在 48~52℃，相

对湿度 40%~75%之间，加药保持时间 6h），到达时间后换气置换（三个循环，约 20~30分钟），利用

水环真空泵将灭菌柜内环氧乙烷废气抽至废液回收桶，开柜（确保柜内压力为大气压）移出灭菌产品，

取出指示菌片（由红色变为蓝色表示灭菌完成）。灭菌工序产生有机废气（VOCs）G6、设备噪声 N。

工作原理：环氧乙烷的灭菌机制是通过其与微生物发生非特异性烷基化作用，从而抑制微生物反应

基的正常功能，使其新陈代谢发生障碍而死亡。

⑦检验：灭菌后需要进行抽检，检查人员抽检部分产品，主要是检查产品中是否含有细菌，检验过

程为将产品裁切小块浸泡在培养基中，然后将培养基放入恒温培养箱中培养，采用显微镜观察是否有细

菌，不合格产品再次灭菌。检查过程中产生废检验试剂 S5。环氧乙烷残留实验利用可见分光光度计，

在纳氏比色管中加入盐酸、乙二醇、高碘酸溶液，然后滴加硫代硫酸钠溶液进行显色，测定吸光度。实

验过程产生废检验试剂 S5和实验废气 G8。

⑧解析：检验合格后灭菌产品送解析库静置半个月，残留的环氧乙烷在此过程中自然挥发，经车间

排风口收集至废气处理装置。解析过程产生有机废气（VOCs）G7。

⑨入库：成品入库待售。

（2）一次性使用导尿包生产工艺流程

G1-5：有机废气和异味，G6-7：环氧乙烷废气，G8：实验废气；N：设备噪声； S1-2：不合格产品，S5：废检验试剂；

W1：灭菌柜废气吸附废水

环评工序：挤出+二次包胶：将固体硅胶放入挤出机挤压成管料，挤出工序加热温度 200℃以下 4

小时，穿过冷却水水槽进行冷却。冷却后利用旋转式无屑飞刀按照需要尺寸进行截断，放置在周转箱内

转移到注塑机进行包胶工序。液态硅胶上料（液态硅胶，AB组分，常温装到送料机内，送料机按 1：1
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的比例计量，再经过混合器储存到螺杆料筒，料筒外层通 15-20度循环冷水），将管材放入包胶机模具

后注入液态硅胶加热、加压模压成型（温度 120~150℃，保压时间 1~3分钟），自然冷却。挤出和二次

包胶工序产生有机废气（非甲烷总烃和 VOCs）和异味 G2、设备噪声 N和部分不合格产品 S2。

一阶段实际工序：成品导尿管外购，无硅胶挤出包胶工序，成品导尿管仅进行后续组装封口等工序，

因此一阶段导尿包的生产无有机废气和异味 G2、设备噪声 N和部分不合格产品 S2产生。

其余组装至入库工序同（1）生产工艺流程。

（3）一次性使用胸腔引流装置生产工艺流程

G1-5：有机废气和异味，G6-7：环氧乙烷废气，G8：实验废气；N：设备噪声；S4：废无纺布，S3：不合格产品，S5：

废检验试剂；W1：灭菌柜废气吸附废水

吹塑：将引流瓶瓶胚螺口（PVC半成品）固定在吹塑模具内，合模加热（温度 150-200℃，时间 3~5

分钟），软化后吹制定型，自然冷却，废气由集气罩收集。吹塑工序加热过程中产生有机废气（非甲烷

总烃、氯化氢、氯乙烯和 VOCs）和异味 G3、设备噪声 N和部分不合格产品 S3。

其余组装至入库工序同（1）生产工艺流程。

（4）一次性使用手术衣生产工艺流程

G1-5：有机废气和异味，G6-7：环氧乙烷废气，G8：实验废气；N：设备噪声；S4：废无纺布，S5：废检验试剂；W1：
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灭菌柜废气吸附废水

裁剪缝合：人工将整块无纺布按照排版图排版、铺布、剪口、订眼、裁制，裁制好的半成品送缝制

组缝纫，将袖缝、袖口、前胸片、领口、腰带、后身按照操作程序中的要求进行缝制。裁剪缝合工序产

生边角下料 S1、设备噪声 N。

其余装袋封口至入库工序同（1）生产工艺流程。

（5）一次性使用气流雾化器、一次性使用输液采血护理包生产工艺流程

G1-5：有机废气和异味，G6-7：环氧乙烷废气，G8：实验废气；N：设备噪声； S5：废检验试剂；W1：灭菌柜废气吸

附废水

该类产品器件均为外购，组装至入库工序同（1）生产工艺流程。

（6）引流袋、备皮刀、手术刀生产工艺流程

G1-5：有机废气和异味；N：设备噪声； S1：不合格产品

引流袋主件外购，接头等连接件自制。备皮刀、手术刀的刀架、刀柄、保护盖片由 ABS树脂注塑

加工，加工完成后与刀片进行组装。注塑至入库各工序同（1）生产工艺流程。
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表三

主要污染源、污染物收集、处理和排放

1、废气

环评设计：

注塑、挤出、吹塑装置上方设置集气罩收集，打码、封口、检验、包装工序产

生的废气由车间整体排风收集后进入光氧+活性炭吸附装置处理，尾气经一根 21m

高排气筒 P1有组织排放，光氧+活性炭吸附装置风机风量为 10000m3/h。灭菌、解析

过程有机废气经收集后进入水喷淋塔+除雾器+活性炭吸附装置处理，尾气经一根

21m高排气筒 P1有组织排放，水喷淋塔+除雾器+活性炭吸附装置风机风量为

10000m3/h。

实际建设：

注塑、挤出、吹塑、打码、封口、检验、包装工序产生的废气由车间整体排风

收集后进入光氧+活性炭吸附装置处理，生产车间均为洁净间，密闭性良好，车间顶

部吸风口能有效收集车间内废气，减少无组织排放。收集后的废气经车间整体排风

管道最终通过一根 21m高排气筒 P1有组织排放，光氧+活性炭吸附装置风机风量为

10000m3/h。灭菌、解析过程有机废气经收集后进入水喷淋塔+除雾器+活性炭吸附装

置处理，尾气经一根 21m高排气筒 P1有组织排放，水喷淋塔+除雾器+活性炭吸附

装置风机风量为 10000m3/h。

2、废水

本项目运营期废水主要为生活污水和生产废水。其中冷却循环水，定期补充不

外排。

具体废水产生情况如下：

①纯水制备排浓水

本项目生产过程容器清洗、操作人员洗手、工作服清洗用水全部使用纯水，所

用纯水为自制纯水，制备方法为反渗透法，水的来源为自来水，反渗透法是利用半

透膜的选择截留作用将溶液中的溶质与溶剂分开的分离方法，生产过程不产生酸碱

废水。

纯水制备率为 80%，会产生 20%的浓水。自来水用量为 0.54t/d（140.9t/a），纯

水产量为 0.43 t/d（112.8 t/a），浓水产生量为 0.11t/d（28.2 t/a）。
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②生产人员洗手废水

本项目生产人员共 30人，进入洁净区操作室前要求用纯水冲洗双手。实际日用

水量为 0.075t/d（19.6t/a）。排水系数取 0.9，则日排水量为 0.0675t/d（17.64t/a）。

③容器清洗废水

本项目所用容器在洁具间内进行清洗，会产生清洗废水，清洗用水量约 0.115t/d

（30 t/a）。排放系数取 0.9，则日排水量为 0.1035t/d（27t/a）。

④工作服清洗废水

本项目生产人员所穿工作服使用纯水机制备的纯水进行清洗，洗衣用水量为 1.2

t/d（63 t/a）。排放系数取 0.9，则日排水量为 1.08 t/d（56.7t/a），洗衣时使用无磷

洗衣液。

⑤职工生活、地面清洁废水

职工生活、地面清洁使用自来水，用水量为 1.86t/d（485.9t/a），排放系数取 0.9，

则日排水量为 1.67t/d（435.9t/a）。

生活污水和生产废水通过园区排水管网最终排入双青污水处理厂处理。

3、噪声

本项目运营期噪声源主要为各类生产设备和环保设备运行过程产生的噪声，噪

声源强约 70~80dB(A)。本项目选用低噪声的设备，对生产设备安装减振装置，墙体

隔声，有效降低项目噪声的排放。

4、固体废物

本项目固体废物包括一般工业固废、生活垃圾和危险废物。

（1）一般工业固废

本项目一般工业固废主要为生产过程中产生的边角料、废包装袋、不合格产品、

废 RO膜、废拖把。

边角料：本项目裁切的边角料，包括无纺布、导管等，产量为 0.1t/a，集中收集

后由物资部门回收。

普通废包装袋：本项目产品包装会产生一定的废旧包装物，产生量为 0.2t/a，由

物资回收单位回收再利用。

不合格产品：本项目生产的不合格产品 1t/a，售卖给物资回收单位。

废 RO膜：本项目纯水机利用反渗透原理制备纯水，产生的废 RO膜为 0.005t/a，
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售卖给物资回收单位。

废拖把：地面清洁过程产生废拖把，产量为 0.03t/a，同生活垃圾一同由城管委

清运。

（2）生活垃圾

员工生活垃圾产生量约 2.6t/a，由城管委定期清运。

（3）危险废物

本项目危险废物主要为废活性炭、废油墨桶、含油抹布、废试剂瓶、废检验试

剂、废消毒液、水喷淋塔吸附废液、灭菌柜吸附废液、废 UV灯管、废过滤棉。

废活性炭：活性炭一次投加量 220kg，每三个月更换一次，废活性炭产生量约为

0.88t。废活性炭暂存在厂区危废间内，定期交由有危险废物处理资质的单位进行处

置。

废油墨桶：年产生量约 0.0005t/a，交有资质单位处理。

含油抹布：含油抹布年产生量约为 0.01t/a，暂存在厂区危废间内，定期交由有

危险废物处理资质的单位进行处置。

废试剂瓶：本项目消毒液为瓶装，产生废试剂瓶为 0.001 t/3a。

废检验试剂：本项目在检验过程中需要对成品中是否有细菌进行检验，采用抽

检形式，产生的废检验试剂为 0.02t/a。

废消毒液：本项目废消毒液产生量为 0.0001t/3a。

水喷淋塔吸附废液：本项目水喷淋塔装置产生水喷淋吸附废液，一个月更换一

次，更换量为 0.4m3，因此废液产生量为 4.8t/a。

灭菌柜吸附废液：本项目灭菌柜吸附废液，每天更换一次，更换量为 0.02 m3/d，

因此废液产生量为 5.2 t/a。

（水喷淋塔吸附废液和灭菌柜吸附废液经 20L塑料桶收集后，转移至危废暂存

间暂存，定期交由有危险废物处理资质的单位进行处置。）

废 UV灯管：本项目废 UV灯管产生量为 0.4t/a。

废过滤棉：本项目过滤棉每 7天更换一次，每次更换量为 1.5kg，废过滤棉产生

量为 0.056t/a。

危险废物产生情况与处置情况

序 危废名称 危废类别 产生量 t/a 产生工 形 主 产废 危险 防治
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5、排污口规范化要求

根据国家环保总局环发[1999]24号文件及天津市环境保护局津环保监理

[2002]71号《关于加强我市排放口规范化整治工作的通知》、津环保监测[2007]57

号 序及装

置

态 要

成

分

周期 特性 措施

1 废活性炭
HW49

（900-041-49）
0.88

废气处

理装置

固

态

活性

炭

三个

月
T，In

厂内

暂存

委外

处理

2 废油墨桶
HW49

（900-041-49）
0.0005 包装

固

态

废油

墨
一年 T，In

3 含油抹布
HW49

（900-041-49）
0.01

设备维

护

固

态

布料

油
一年 T，In

4 废试剂瓶
HW49

（900-041-49）
0.001t/3a 洗衣

固

态

废消

毒液
三年 T，In

5
废检验试

剂

HW49

（900-047-49）
0.02 检验

固

态

化学

试剂

三个

月
T，In

6 废消毒液
HW49

（900-999-49）
0.0001t/3a 洗衣

液

态

84

消毒

液

三年 T，In

7
水喷淋吸

附废液

HW49

（900-041-49）
4.8

废气处

理装置

液

态

环氧

乙烷

吸附

液

一个

月
T

8
灭菌柜吸

附废液

HW49

（900-041-49）
5.2 灭菌

液

态

环氧

乙烷

吸附

液

一天 T

9
废 UV灯

管

HW29

（900-023-29）
0.4

废气处

理装置

固

态
灯管 一年 T

10 废过滤棉
HW49

（900-041-49）
0.056

废气处

理装置

固

态

过滤

棉
7天 T，In
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号“关于发布《天津市污染源排放口规范化技术要求》的通知”要求，本项目在建

设污染治理设施的同时建设规范化排放口，并作为落实环境保护“三同时”制度的

必要组成部分和项目验收内容之一。

（1）废气：设 1根排气筒，废气处理设施的进气口、排气筒排气口设置了便于

采样、监测的采样口。

（2）废水：在厂区总排口位置设置标志牌，排污口规范化和水质达标的环境责

任主体为臻儒（天津）科技有限公司。

（3）固体废物储存场：危险废物暂存区执行《危险废物贮存污染控制标准》

（GB18597-2001）及其修改单、《危险废物收集贮存运输技术规范》（HJ2025-2012），

一般固废区和危废暂存间均设置了标识牌。

（4）噪声：在噪声排放源和噪声监测点附近设置了噪声标识牌。

本项目废水排放口、废气排放口、固废暂存场所均按照规范进行排污口规范化

设置，见下图:

废气排放口标牌 废水排放口标牌
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噪声排放标牌 一般固废区标牌

危废间标牌
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6、环保投资

本项目一阶段总投资 2500万元，环保投资 45万元，环保投资占总投资 1.8%，

主要用于施工期噪声防治与运营期废气、废水治理及固废处置、风险防范、排污口

规范化等，各项环保投资明细见下表。

项目环保投资一览表

序

号
名称

环评环保投资

（万元）

实际环保投资

（万元）

1

光氧+活性炭装置（1套）

34 34水喷淋塔+除雾器+活性炭装置（1套）

排气筒（1个）

2 一般工业固体废物暂存场所、危险废物暂存间 4 4

3 施工期噪声防治 1 1

4 设备隔声、减振 2 2

5 排污口规范化设置 1 1

6 风险防范及应急措施 3 3

合计 45 45
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（一）建设项目环评报告表的主要结论和建议

环境影响分析和环保措施结论

施工期环境影响

（1）废水

施工期废水主要为施工人员生活污水。施工期人员生活污水依托厂房所在厂区

内现有排水系统，经厂房废水总排口排入市政污水管网，最终排入双青污水处理厂，

排水去向明确。预计本项目施工期废水不会对施工现场周围水环境产生不利影响。

（2）噪声

施工过程主要为设备安装调试产生的噪声，但整个施工过程时间较短，对周围

环境不会产生明显影响。为进一步减轻施工噪声对周围环境的影响影响，施工单位

根据 2003年 10月 1日实施的天津市人民政府令第 6号《天津市环境噪声污染防治

管理办法》规定，做好防治噪声的措施。

施工噪声对周边声环境的影响是暂时的，将随施工的结束而消失。因此，本项

目施工噪声会对周围声环境影响较小。

（3）固废

本项目在施工期间产生的固体废物主要为设备安装过程中产生的废建筑材料，

直接外售给物资部门回收；施工人员产生的生活垃圾委托城管委清运处理。

综上，本项目施工期固废去向明确，处置合理，对环境影响较小。

运营期环境影响

（1）废气

项目注塑、挤出、吹塑工序产生的有机废气经集气罩收集后与封口、打码、检

验工序产生的有机废气经车间整体排风收集至光氧+活性炭吸附装置处理，灭菌、解

析过程产生的有机废气经收集后由水喷淋塔+除雾器+活性炭吸附装置处理，上述净

化处理后的废气通过 1根 21m高排气筒 P1排放。排气筒 P1排放的有机废气(VOCs)

排放浓度、排放速率均能达到天津市《工业企业挥发性有机物排放控制标准》

(DB12/524-2014)中“表 2 塑料制品制造”行业的相应限值要求；排放的非甲烷总烃、

丙烯腈、1,3-丁二烯、甲苯、苯乙烯、乙苯、氯化氢的排放浓度能达到《合成树脂工

业污染物排放标准》(GB31572-2015)中表 5大气污染物特别排放限值要求，苯乙烯、
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乙苯的排放速率能满足《恶臭污染物排放标准》(DB12/059-2018)表 1中的标准限值

要求；排放的臭气浓度能达到《恶臭污染物排放标准》(DB12/059-2018)表 1中的标

准限值要求；氯乙烯的排放速率和排放浓度能达到《大气污染物综合排放标准》

（GB16297-1996）限值要求。

（2）废水

本项目废水主要来源为生活污水和生产废水，废水中主要污染物为 pH、BOD5、

CODCr、氨氮、SS、总磷、总氮、LAS和石油类等。生活污水和生产废水通过园区

排水管网排入双青污水处理厂进行处理。本项目总排污口各类水污染物排放浓度均

满足《污水综合排放标准》(DB12/356-2018)和污水处理厂进水水质设计标准值。综

上所述，项目外排废水进入天津双青污水处理厂，不直接进入地表水环境。因此，

本项目产生的废水排放去向合理，不会对周围环境产生明显不利影响。

（3）噪声

项目建成后，设备噪声对厂界贡献值的范围是 9.8~50dB(A)，可以看出，由于本

工程产生噪声设备对厂界噪声影响较小，厂界噪声符合《工业企业厂界环境噪声排

放标准》（GB12348-2008）中 3类标准，厂界达标。本项目建成投产后，不会对当

地声环境造成明显影响，噪声防治措施可行。

（4）固体废物

本项目产生的固体废物包括一般工业固废、生活垃圾和危险废物。本项目一般

工业固废主要为生产过程中产生的边角料、废包装袋、不合格产品、废拖把。边角

料、废包装袋、不合格产品由物资部门回收；废拖把和员工生活垃圾交由城管委统

一清运。危险废物为废活性炭、废油墨桶、含油抹布、废试剂瓶、废检验试剂、废

消毒液、水喷淋吸附废液、废灭菌柜吸附废液、废 UV灯管与废过滤棉。本项目产

生的危险废物交由有危险废物处理资质单位进行处置。

综上所述，本项目固体废物处置去向合理，不会对周围环境产生明显不利影响。

环境风险

本项目事故风险水平较低，在进一步采取安全防范措施和事故应急预案后，基

本满足国家有关环境保护和安全法规、标准的要求。项目对厂外环境的风险影响处

于可以防控的范围内，但企业仍需要提高风险管理水平和强化风险防范措施。因此，

只要严格遵守各项安全操作规程和制度，加强安全管理，本项目完工后，其生产是
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安全可靠的。

环保投资

本项目总投资 2700万元，环保投资 45万元，环保投资占总投资 1.7%，主要用

于施工期噪声防治、运营期废气、废水治理及固废处置、风险防范、排污口规范化

等。

排污口规范化

根据天津市环境保护局津环保监理[2002]71号《关于加强我市排放口规范化整

治工作的通知》、津环保监测[2007]57号“关于发布《天津市污染源排放口规范化

技术要求》的通知”要求，本项目应做到废气总排口、废水总排口和固体废物暂存

处的规范化设置。

总量控制

本项目建成后臻儒（天津）科技有限公司废气中 VOCs预测排放量为 0.7t/a。本

项目废水总量控制因子 CODCr排放量为 0.2t/a，氨氮排放量为 0.012t/a，总磷排放量

为 0.001t/a，总氮排放量为 0.02t/a。

上述建议值可以作为生态环境主管部门制定企业污染物排放总量控制指标的参

考。

综合建议

综上所述，本项目符合国家当前的产业政策，项目运营期的各项污染物，在认

真落实本报告提出的各项污染防治措施治理后可达标排放，对周围环境影响较小。

因此，从环保角度分析，该项目建设具备环境可行性。

对策建议

（1）严格执行环保“三同时”制度。

（2）建设单位应加强员工的教育，提高其环保意识，在生产过程中做到节能降

耗，降低污染物的产生量。

（3）加强对环保设备的日常管理，及时维修保养，确保污染物达标排放。
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（二）审批部门审批决定
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环评批复与实际建成对比情况：

环评批复与实际建成对比情况一览表

序号 审批决定 落实情况

1

臻儒(天津)科技有限公司拟投资 2700万
元人民币，购置位于北辰区京福公路东

侧优谷新科园 80号楼建设“医疗器械产

品生产项目”。80号楼共计三层，建筑

面积为 1925.21m2，主要建设内容：购置

注塑机、挤出机、半自动包装机、封口

机等生产设备，一层功能主要为注塑及

灭菌，二层主要为挤出和办公，三层主

要为实验及组装包装。项目建成后具备

870万件/a医疗器械产品生产能力。

硅胶挤出和注塑涉及的生产设备不在

本阶段验收内，其他建设内容与批复一

致。

满足批复要求

2
认真落实报告表中施工期各项环境保护

措施及要求，将施工期对环境的影响降

低到最低限度。

施工过程采取环评中要求的环保措施，

降低了对环境的影响。

满足批复要求

3

本项目产生的生产废水包括纯水制备排

浓水、生产人员洗手废水、容器清洗废

水、工作服清洗废水、地面清洁废水，

与经化粪池预处理后生活污水一并通过

80号楼废水排放总口排放，进入双青污

水处理厂处理。

本项目产生的生产废水包括纯水制备

排浓水、生产人员洗手废水、容器清洗

废水、工作服清洗废水、地面清洁废水，

与经化粪池预处理后生活污水一并通

过 80号楼废水排放总口排放，进入双

青污水处理厂处理。废水种类与去向与

批复一致。

验收监测期间，厂区总排口中悬浮物、

COD、pH、BOD、氨氮、总氮、总磷、

石油类、LAS的日均排放浓度均满足

《污水综合排放标准》

（DB12/356-2018）三级标准，可达标

排放。

满足批复要求

4

本项目注塑、挤出、吹塑工序产生的有

机废气经集气罩收集后与封口、打码、

检验工序产生的有机废气经车间整体排

风收集至光氧+活性炭吸附装置处理，灭

菌、解析过程产生的有机废气经收集后

由水喷淋塔+除雾器+活性炭吸附装置

处理，上述净化处理后的废气通过 1根
21m高排气筒 P1排放。

注塑、挤出、吹塑、打码、封口、检验、

包装工序产生的废气由车间整体排风

收集后进入光氧+活性炭吸附装置处

理，尾气经一根 21m高排气筒 P1 有组

织排放；灭菌、解析过程产生的有机废

气经收集后由水喷淋塔+除雾器+活性

炭吸附装置处理，经一根 21m高排气

筒 P1有组织排放，经监测可达标排放。

5
项目建设选用低噪声设备，并对项目内

声源设备合理布局，采取隔声、减振、

降噪等措施，确保厂界噪声达标排放。

项目建设选用低噪声设备，并对项目内

声源设备合理布局，采取隔声、减振、

降噪等措施，厂界噪声声级满足《工业
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企业厂界环境噪声排放标准》

（GB12348-2008）中的 3类标准限值

要求，可达标排放。

满足批复要求

6

做好各类固体废物的收集、贮存、运输

和处置，做到资源化、减量化、无害化。

项目产生的含油抹布、废活性炭、废油

墨桶、废试剂瓶、废检验试剂、废消毒

液、废水喷淋吸附液、废 UV灯管、废

过滤棉等危险废物须按《危险废物收集、

贮存、运输技术规范》(HJ2025-2012)进
行收集、贮存及运输，并交由有相应资

质的单位进行处理、处置；危险废物暂

存库应按《危险废物贮存污染控制标准》

(GB18597-2001)进行建设和管理。一般

工业固体废物由企业统一收集后外售给

废旧物资回收部门，生活垃圾由市容环

卫部门定期清运。

本项目产生的固体废物包括一般工业

固废、生活垃圾和危险废物。一般工业

固废主要为生产过程中产生的边角料、

废包装袋、不合格产品、废拖把。边角

料、废包装袋、不合格产品由物资部门

回收；废拖把和员工生活垃圾交由城管

委统一清运。危险废物为废活性炭、废

油墨桶、含油抹布、废试剂瓶、废检验

试剂、废消毒液、水喷淋吸附废液、废

灭菌柜吸附废液、废 UV灯管与废过滤

棉。本项目产生的危险废物交由有危险

废物处理资质单位进行处置。各类危险

废物、固体废物均妥善处置。

满足批复要求

7

按照天津市环保局《关于加强我市排放

口规范化整治工作的通知》(津环保监理

[2002]71号)和《关于发布天津市污染源

排放口规范化技术要求的通知》(津环保

监测[2007]57号)的规定，落实排污口规

范化的有关工作。

排污口规范化已落实，详见前述。

满足批复要求

8

根据天津市北辰区人民政府《天津市北

辰区人民政府关于印发北辰区 2019年
打好污染防治攻坚战七个作战计划的通

知》，建设单位须严格落实应急减排措

施的要求。

制定相应应急减排措施

满足批复要求

9
该项目新增主要污染物总量指标：化学

需氧量 0.28吨/年、氮氛 0.025吨/年，

VOCs0.7吨/年

经计算，本项目实际污染物排放总量

为：化学需氧量 0.0837吨/年、氮氛

0.00057吨/年，VOCs0.021吨/年
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表五

验收监测质量保证及质量控制：

（一）人员资质

验收检测人员由采样组、实验室、报告编制、项目负责人员等组成，均有相应

资质。

（二）质量保证和质量控制

1、工况要求

验收监测现场采样和测试时生产工况稳定，环保设施运行正常、稳定情况下进

行，验收监测现场采样和测试时设备运行达到涉及产量的 80%以上。

2、废气监测

废气监测实行全过程的质量保证，监测技术要求按照《空气和废气监测质量保

证手册》和《固定污染源监测质量保证与质量控制技术规范（试行）》（HJ/373-2007）

进行。实施全过程质量保证，采样设施采样前均进行流量校验及声级校验。

3、噪声监测

噪声监测质量保证与质量控制按国家环保总局《环境监测技术规范》噪声部分

和《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中有关规定进行。监测时

使用经计量部门检定、并在有效使用期内的声级计，声级计在测时前后用标准发生

源进行校准。

4、废水监测

废水监测质量保证与质量控制按照《污水监测技术规范》(HJ91.1-2019部分代替

HJ/T91-2002)进行。样品分析严格执行实验室内质量程序文件要求，样品检测做工作

曲线，平行双样分析，加标回收或质控样。

5、噪声监测

噪声监测，测试前后对声级计进行校准，测量前后灵敏度相差不大于 0.5dB。

6、实验室内质量控制

实验室的计量仪定期进行检定（包括自校准）和期间核查，需要控制温度、湿

度条件的实验室配备了相应的设备和设施且监控手段有效。个别项目对实验室条件

有特殊要求的依据相应标准的质量控制要求实施。

对报送的数据分析，实验室应根据情况采取空白值、精密度、准确度、校准曲
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线、加标回收等质控手段对数据进行质量控制，所有原始记录和报告经过采样负责

人、分析负责人和报告负责人三级审核，经过校对、校核，最后由技术总负责人审

定。

（三）检测方法及检出限

废气检测项目、分析方法及仪器见下表

有组织

检测项目 方法标准 仪器设备 检出限 单位

挥发性有机物
《固定污染源废气 挥发性有

机物的测定 固相吸附-热脱附/
气相色谱-质谱法》

HJ 734-2014

小流量气体采样器
HYJC-01-0014/0015
气相色谱质谱联用仪
HYJC-02-0004-1

低温二次全自动热解吸仪
HYJC-02-0004-4

—— mg/m³
苯乙烯 0.004 mg/m³
甲苯 0.004 mg/m³

乙苯 0.006 mg/m³

非甲烷总烃

《固定污染源废气 总烃、甲烷

和非甲烷总烃的测定 气相色

谱法》HJ 38-2017

自动烟尘烟气综合测试仪
HYJC-01-0010/0011

气相色谱仪
HYJC-02-0006

0.07
（以碳计） mg/m3

丙烯腈
《固定污染源排气中丙烯腈的

测定气相色谱法》HJ/T 37-1999

双路烟气采样器
HYJC-01-0012/0013

气相色谱仪
HYJC-02-0005

0.2 mg/m³

臭气浓度

《空气质量 恶臭的测定 三点

比较式臭袋法》
GB/T 14675-1993

真空箱
HYJC-01-0025/0026 —— 无量纲

无组织

检测项目 方法标准 仪器设备 检出限 单位

挥发性有机物

《环境空气 挥发性有机物

的测定 吸附管采样-热脱附

/气相色谱-质谱法》
HJ 644-2013

环境空气颗粒物综合采样

器 HYJC-01-0047~0050
气相色谱质谱联用仪
HYJC-02-0004-1

低温二次全自动热解析仪
HYJC-02-0004-4

—— mg/m³

苯乙烯 《环境空气 挥发性有机物

的测定 吸附管采样-热脱附

/气相色谱-质谱法》
HJ 644-2013

环境空气颗粒物综合采样

器 HYJC-01-0047~0050
气相色谱质谱联用仪
HYJC-02-0004-1

低温二次全自动热解析仪
HYJC-02-0004-4

0.6 μg/m3

甲苯 0.4 μg/m3

乙苯 0.3 μg/m3
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非甲烷总烃

《环境空气 总烃、甲烷和非

甲烷总烃的测定 直接进样-
气相色谱法》
HJ 604-2017

环境空气颗粒物综合采样

器 HYJC-01-0047~0050
气相色谱仪

HYJC-02-0006

0.07
（以碳计） mg/m3

丙烯腈

《空气和废气监测分析方

法》（第四版）国家环境保

护总局（2003 年）第六篇、

第五章 二

气相色谱仪
HYJC-02-0005 0.05 mg/m³

臭气浓度
《空气质量 恶臭的测定

三点比较式臭袋法》
GB/T 14675-1993

臭气瓶 臭气瓶 无量纲

废水

检测项目 方法标准 仪器设备 检出限 单位

pH
《水质 pH 值的测定 玻璃

电极

法》GB/T 6920-1986
pH 计 HYJC-02-0021 —— 无量纲

悬浮物
《水质 悬浮物的测定 重

量法》GB/T 11901-1989

电子天平 HYJC-02-0009
电热鼓风干燥箱
HYJC-02-0013

—— mg/L

化学需氧量

《水质 化学需氧量的测

定重铬酸盐法》 HJ
828-2017

滴定管 SD1-01 4 mg/L

氨氮

《水质 氨氮的测定 纳氏

试剂分光光度法》HJ
535-2009

紫外可见分光光度计
HYJC-02-0008 0.025 mg/L

总磷

《水质 总磷的测定 钼酸

铵分光光度法》GB/T
11893-1989

紫外可见分光光度计
HYJC-02-0008 0.01 mg/L

总氮

《水质 总氮的测定 碱性

过硫酸钾消解紫外分光光

度法》
HJ636-2012

紫外可见分光光度计
HYJC-02-0008 0.05 mg/L

生化需氧量

《水质 五日生化需氧量

（BOD5）的测定 稀释与接

种法》HJ 505-2009

生化培养 HYJC-02-0012
溶解氧测定仪
HYJC-01-0028

0.5 mg/L

石油类

《水质 石油类和动植物油

类的测定 红外分光光度

法》
HJ 637-2018

红外分光测油仪
HYJC-02-0007 0.06 mg/L

阴离子表面

活性剂

《水质 阴离子表面活性剂

的测定 亚甲蓝分光光度

法》
GB/T 7494-1987

紫外可见分光光度计
HYJC-02-0008 0.05 mg/L

厂界噪声检测项目、分析方法及仪器
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检测项目 分析方法 分析仪器 检出限

噪声
《工业企业厂界环境噪声排放

标准》GB12348-2008

AWA5688A多

功能声级计
SW12-02

—
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表六

验收监测内容：

（一）验收监测期间工况

在验收监测期间，各工序正常生产，生产负荷达到 80%以上，环保设备正常开启，满足验

收监测条件，现场采样与调试，以保证监测数据的有效性。

（二）监测内容

一）噪声监测

（1）监测点位：在本项目厂区四周各布设 1个监测点，总计 4个。

（2）监测项目：等效连续 A声级。

（3）监测时间与频率：昼间（6:00～22:00）监测两次，每次监测 20 分钟；共监测 2天。

监测点位见下表：

噪声监测内容及监测点位一览表

序号 采样位置 监测污染因子 监测频次

1# 东厂界1m

工业企业厂界环境噪声
每天昼间2次

连续监测2天

2# 南厂界1m

3# 西厂界1m

4# 北厂界1m

厂界执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中 3类标准，具体标准值

见下表：

《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）

类别
3类区标准值

单位 数值

噪声 dB（A） 昼间 65

二）生活废水监测

（1）监测点：厂区总排水口
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（2）监测因子：pH、BOD5、COD、氨氮、总氮、总磷、石油类、SS、LAS。

（3）监测频次：连续监测 2天，每天 4次，每次连续 1小时监测取均值。

（4）监测工况要求：装置正常运行，负荷 80%以上，监测报告中记录监测取样时实际运行

工况。

废水排放标准执行《污水综合排放标准》（DB12/356-2018）中三级标准，相应标准值见

下表：

《污水综合排放标准》（GB12/356-2018）三级标准

三）废气监测

1、无组织废气监测

（1）监测点：厂界外 1m 处上风向 1个，下风向 3个

（2）监测因子：VOCs、非甲烷总烃、苯乙烯、丙烯腈、甲苯、乙苯、氯化氢、臭气浓度。

（3）监测频次：连续监测 2天，每天 3次，每次连续 1小时监测取均值，监测无组织排

放废气厂界浓度。监测时同时记录：天气状况，风向、风速、气温、湿度、大气压等气象资料。

（4）监测工况要求：装置正常运行，生产负荷 80%以上，监测报告中记录监测取样时实际

运行工况。

2、有组织废气监测

（1）监测点：环保设施进口、排气筒 P1 出口

（2）监测因子：VOCs、非甲烷总烃、苯乙烯、丙烯腈、甲苯、乙苯、氯化氢、臭气浓度

（3）监测频次：连续监测 2 天，每天 3 次，每次连续 1 小时监测取均值。监测排放浓度

和排放速率。监测时同时记录：废气量、排气口高度、天气状况，风向、风速、气温、湿度、

大气压等气象资料。

（4）监测工况要求：装置正常运行，生产负荷 80%以上，监测报告中记录监测取样时实际

运行工况。

污染物名称 pH COD SS BOD5 氨氮 总磷 总氮 石油类 LAS

标准限值（mg/L） 6-9 500 400 300 45 8 70 15 20
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废气排放标准见下表：

指标

最高允许排

放浓度

(mg/m3)

排气筒

高度（m）

最高允许

排放速率

kg/h

无组织排放监

控浓度限值

(mg/m3)

执行标准

非甲烷总烃 60 21 / 4.0

《合成树脂工业污染物排

放标准》GB31572-2015 表 5

大气污染物特别排放限值

单位产品非甲烷

总烃排放量（kg/t

产品）

0.3 21 / /

《合成树脂工业污染物排

放标准》GB31572-2015 表 5

大气污染物特别排放限值

单位产品氯化氢

排放量（kg/t 产

品）

0.1 21 / /

丙烯腈 0.5 21 / /

苯乙烯

20 21 / /
《合成树脂工业污染物排

放标准》GB31572-2015

/ 21 3.1 1.0
《恶臭污染物排放标准》

DB12/059-2018

乙苯

50 21 / /
《合成树脂工业污染物排

放标准》GB31572-2015

/ 21 3.1 1.0
《恶臭污染物排放标准》

DB12/059-2018

甲苯

8 21 / /
《合成树脂工业污染物排

放标准》GB31572-2015

/ 21 / 0.6

《工业企业挥发性有机物

排放控制标准》

DB12/524-2014

VOCs 50 21 4.25 2.0

《工业企业挥发性有机物

排放控制标准》

DB12/524-2014

臭气浓度
1000

(无量纲)
21 / 20(无量纲)

《恶臭污染物排放标准》

DB12/059-2018

氯化氢 20 21 / 0.2
《合成树脂工业污染物排

放标准》GB31572-2015

*本项目排气筒高度为 21m，200m范围内最高建筑物为 15m，满足排气筒高度需高于周边 200m建筑 5

m以上的要求。
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表七

验收监测期间生产工况记录：

受臻儒（天津）科技有限公司委托，天津市宏源检测技术有限公司于 2020年 12

月 11-12日进行现场监测，验收监测期间该企业生产正常，产能达到最大产能的 80%

以上，具备竣工验收条件。具体监测日产能见下表：

监测期间生产日报表

产品名称

环评设计能

力

（件/年）

2020.12.11

实际生产（件/

天）

生产负

荷（%）

2020.12.12

实际生产（件/

天）

生产负

荷（%）

一次性使用手术衣 10万 325 85 325 85

一次性使用胸腔引

流装置
10万 325 85 325 85

一次性使用引流袋 50万 1628 85 1628 85

一次性使用气流雾

化器
100万 325 85 325 85

一次性使用吸引管 100万 325 85 325 85

一次性使用吸痰包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用胃管包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用输液采

血护理包
50万 1628 85 1628 85

一次性使用口腔护

理包
50万 1628 85 1628 85

一次性使用灌肠包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用备皮包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用导尿包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用换药包 100万 325 85 325 85

引流袋 50万 1628 85 1628 85

备皮刀 50万 1628 85 1628 85

手术刀 50万 1628 85 1628 85
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验收监测结果：

（一）环境保护措施调试结果

1、污染物达标排放监测结果

（1）废气监测结果

有组织监测结果：

排气筒名称 检测项目 采样日期 频次

标态干废气流

量（m3/h）
浓度

（mg/m3）
速率

（kg/h）

光氧+活性

炭吸附设备

进口

挥发性有机物

2020.12.11 1 6889

1.68 1.16×10-2

苯乙烯 0.015 1.03×10-4

甲苯 0.019 1.31×10-4

乙苯 0.009 6.20×10-5

非甲烷总烃

（以碳计）
39.7 0.273

丙烯腈 ND 6.89×10-4
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臭气浓度 549（林格曼级） ——

光氧+活性

炭吸附设备

进口

挥发性有机物

2020.12.11 2 6418

1.50 9.63×10-3

苯乙烯 0.014 8.98×10-5

甲苯 0.02 1.28×10-4

乙苯 ND 1.93×10-5

非甲烷总烃

（以碳计）
38.1 0.245

丙烯腈 ND 6.42×10-4

臭气浓度 549（林格曼级） ——

光氧+活性

炭吸附设备

进口

挥发性有机物

2020.12.11 3 6451

1.66 1.07×10-2

苯乙烯 0.016 1.03×10-4

甲苯 0.02 1.29×10-4

乙苯 0.006 3.87×10-5

非甲烷总烃

（以碳计）
38.1 0.246

丙烯腈 ND 6.45×10-4

臭气浓度 416（林格曼级） ——

光氧+活性

炭吸附设备

进口

挥发性有机物

2020.12.12 4 6902

1.43 9.87×10-3

苯乙烯 0.014 9.66×10-5

甲苯 0.014 9.66×10-5

乙苯 ND ——

非甲烷总烃

（以碳计）
40.6 0.280

丙烯腈 ND 2.07×10-4

臭气浓度 549（林格曼级） ——

光氧+活性

炭吸附设备

进口

挥发性有机物

2020.12.12 5 6480

1.82 1.18×10-2

苯乙烯 0.017 1.10×10-4

甲苯 0.027 1.75×10-4

乙苯 0.017 1.10×10-4

光氧+活性

炭吸附设备

进口

非甲烷总烃

（以碳计）
2020.12.12 5 6480

40.4 0.259

丙烯腈 ND 6.48×10-4
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臭气浓度 416（林格曼级） ——

光氧+活性

炭吸附设备

进口

挥发性有机物

2020.12.12 6 6476

1.23 7.96×10-3

苯乙烯 0.017 1.10×10-4

甲苯 0.025 1.62×10-4

乙苯 0.015 9.71×10-5

非甲烷总烃

（以碳计）
40.9 0.265

丙烯腈 ND 6.48×10-4

臭气浓度 416（林格曼级） ——

P1排气筒出

口

挥发性有机物

2020.12.11 1 8745

0.574 5.02×10-3

苯乙烯 0.014 1.22×10-4

甲苯 0.012 1.05×10-4

乙苯 ND 2.62×10-4

非甲烷总烃

（以碳计）
21.4 0.187

丙烯腈 ND 8.74×10-4

臭气浓度 173（林格曼级） ——

P1排气筒出

口

挥发性有机物

2020.12.11 2 7354

0.656 4.82×10-3

苯乙烯 0.014 1.03×10-4

甲苯 0.013 9.56×10-5

乙苯 ND 2.21×10-4

非甲烷总烃

（以碳计）
20.0 0.147

丙烯腈 ND 7.35×10-4

臭气浓度 131（林格曼级） ——

P1 排气筒

出口

挥发性有机物

2020.12.11 3 8063

0.608 4.90×10-3

苯乙烯 0.014 1.13×10-4

甲苯 0.016 1.29×10-4

乙苯 ND 2.42×10-4

非甲烷总烃

（以碳计）
18.2 0.147

丙烯腈 ND 8.06×10-4
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臭气浓度 173（林格曼级） ——

P1排气筒出

口

挥发性有机物

2020.12.12 4 8083

0.459 3.71×10-3

苯乙烯 0.013 1.05×10-4

甲苯 0.012 9.70×10-5

乙苯 ND 2.42×10-4

非甲烷总烃

（以碳计）
16.7 0.135

丙烯腈 ND 8.08×10-4

臭气浓度 173（林格曼级） ——

P1排气筒出

口

挥发性有机物

2020.12.12 5 7419

0.599 4.44×10-3

苯乙烯 0.014 1.04×10-3

甲苯 0.015 1.11×10-3

乙苯 0.008 5.94×10-5

非甲烷总烃

（以碳计）
15.4 0.114

丙烯腈 ND 7.42×10-4

臭气浓度 131（林格曼级） ——

P1排气筒出

口

挥发性有机物

2020.12.12 6 7558

0.427 3.23×10-3

苯乙烯 0.014 1.06×10-4

甲苯 0.018 1.36×10-4

乙苯 ND 2.27×10-4

非甲烷总烃

（以碳计）
14.2 0.107

丙烯腈 ND 7.56×10-4

臭气浓度 131（林格曼级） ——

注：“ND”表示检测结果低于方法检出限，低于检出限项目的排放速率是以方法检出限的一半乘

以标态干烟气流量除以 106 所得。

在本项目进行的有组织废气验收监测中，非甲烷总烃、丙烯晴监测数据满足《合

成树脂工业污染物排放标准》GB31572-2015表 5大气污染物特别排放限值，苯乙烯、

乙苯监测数据满足《合成树脂工业污染物排放标准》GB31572-2015 和 《恶臭污染

物排放标准》DB12/059-2018中限值要求，甲苯监测数据满足《合成树脂工业污染物

排放标准》GB31572-2015和《工业企业挥发性有机物排放控制标准》DB12/524-2014
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中限值要求，VOCs 监测数据满足《工业企业挥发性有机物排放控制标准》

DB12/524-2014 中限值要求，臭气浓度监测数据满足《恶臭污染物排放标准》

DB12/059-2018中限值要求，氯化氢监测数据满足《合成树脂工业污染物排放标准》

GB31572-2015中限值要求）。本项目有两个环保设施进口，水喷淋塔+除雾器+活性

炭装置处进口不满足监测条件，故仅对光氧+活性炭装置进口进行了监测，无法求得

总的处理效率。

无组织监测结果：

检测项目
采样日期

频

次

检测结果
标准限值 达标情况 单位

上风向#1 下风向#2 下风向#3 下风向#4

挥发性有

机物

2020.12.11 1

248 352 459 512 2000 达标 μg/m3

苯乙烯 1.5 1.6 2.0 4.0 1000 达标 μg/m3

甲苯 2.0 2.2 4.4 11.8 600 达标 μg/m3

乙苯 1.6 1.7 2.5 6.2 1000 达标 μg/m3

非甲烷总

烃

（以碳

计）

0.44 0.63 0.52 0.70 4.0 达标 mg/m³

丙烯腈 ND ND ND ND - 达标 mg/m³

臭气浓度 <10 <10 11 11 20 达标 无量纲

挥发性有

机物

2020.12.11 2

204 324 363 561 2000 达标 μg/m3

苯乙烯 1.7 1.7 1.9 4.2 1000 达标 μg/m3

甲苯 2.5 3.1 3.1 14.5 600 达标 μg/m3

乙苯 1.9 2.0 2.1 6.5 1000 达标 μg/m3

非甲烷总

烃

（以碳

计）

0.40 0.76 0.57 0.71 4.0 达标 mg/m³

丙烯腈 ND ND ND ND - 达标 mg/m³

臭气浓度 12 12 12 12 20 达标 无量纲

挥发性有

机物 2020.12.11 3 179 394 529 434 2000 达标 μg/m3

苯乙烯 1.6 1.8 2.7 2.1 1000 达标 μg/m3
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甲苯 2.3 2.8 7.9 4.8 600 达标 μg/m3

乙苯 1.8 2.2 3.6 2.9 1000 达标 μg/m3

非甲烷总

烃

（以碳

计）

0.39 0.58 0.53 0.68 4.0 达标 mg/m³

丙烯腈 ND ND ND ND - 达标 mg/m³

臭气浓度 12 12 13 13 20 达标 无量纲

挥发性有

机物

2020.12.11 4

320 415 410 404 2000 达标 μg/m3

苯乙烯 1.6 1.8 3.8 1.6 1000 达标 μg/m3

甲苯 2.0 2.5 11.5 3.3 600 达标 μg/m3

乙苯 1.8 2.6 7.5 1.9 1000 达标 μg/m3

非甲烷总

烃

（以碳

计）

0.53 0.93 1.08 0.85 4.0 达标 mg/m³

丙烯腈 ND ND ND ND - 达标 mg/m³

臭气浓度 11 <10 <10 12 20 达标 无量纲

挥发性有

机物

2020.12.11 5

233 265 425 252 2000 达标 μg/m3

苯乙烯 1.6 1.7 4.3 1.9 1000 达标 μg/m3

甲苯 2.5 2.6 17.5 4.2 600 达标 μg/m3

乙苯 1.7 1.9 8 3.1 1000 达标 μg/m3

非甲烷总

烃

（以碳

计）

0.53 0.58 1.08 0.69 4.0 达标 mg/m³

丙烯腈 ND ND ND ND - 达标 mg/m³

臭气浓度 11 11 12 11 20 达标 无量纲

挥发性有

机物

2020.12.11 6

199 364 426 241 2000 达标 μg/m3

苯乙烯 1.5 2.2 3.3 1.7 1000 达标 μg/m3

甲苯 2.7 5.8 13.6 3.2 600 达标 μg/m3

乙苯 2.1 3.4 6.3 2.7 1000 达标 μg/m3

非甲烷总

烃

（以碳

计）

0.58 0.78 1.13 0.69 4.0 达标 mg/m³

丙烯腈 ND ND ND ND - 达标 mg/m³



—50—

臭气浓度 12 13 12 12 20 达标 无量纲

验收监测期间，本项目厂界无组织非甲烷总烃、丙烯晴监测数据满足《合成树

脂工业污染物排放标准》GB31572-2015表 5大气污染物特别排放限值，苯乙烯、乙

苯监测数据满足《合成树脂工业污染物排放标准》GB31572-2015和 《恶臭污染物

排放标准》DB12/059-2018中限值要求，甲苯监测数据满足《合成树脂工业污染物排

放标准》GB31572-2015 和《工业企业挥发性有机物排放控制标准》DB12/524-2014

中限值要求，VOCs 监测数据满足《工业企业挥发性有机物排放控制标准》

DB12/524-2014 中限值要求，臭气浓度监测数据满足《恶臭污染物排放标准》

DB12/059-2018中限值要求，氯化氢监测数据满足《合成树脂工业污染物排放标准》

GB31572-2015中限值要求）。

综上所述，本项目有组织及无组织废气均满足相关标准限值要求。

（2）废水监测结果

废水监测结果如下：

采样点位
样品

状态
检测项目

检测频次及结果

标准限值
达标情

况
单位

第一次第二次 第三次 第四次 平均值

总排口污

水

2020.12.11

微

黄、

微

浑、

微

臭、

无油

膜

pH 7.98 7.87 7.94 7.92 7.87-7.98 6-9 达标 无量纲

悬浮物 28 29 25 22 26 400 达标 mg/L

化学需氧量 136 148 131 141 139 500 达标 mg/L

氨氮 0.967 0.935 0.951 0.998 0.963 45 达标 mg/L

总磷 0.61 0.63 0.64 0.59 0.62 8.0 达标 mg/L

总氮 6.88 6.86 6.77 6.97 6.87 70 达标 mg/L

生化需氧量 53.0 61.0 55.4 54.4 55.9 300 达标 mg/L

石油类 0.33 0.31 0.30 0.29 0.31 15 达标 mg/L

阴离子表面

活性剂
0.05L 0.05L 0.05L 0.05L 0.005L 20 达标 mg/L

pH 7.81 7.85 7.86 7.94 7.81-7.94 6-9 达标 无量纲
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从上表可以看出，本项目排放的废水各污染因子均满足《污水综合排放标准》

（DB12/356-2018）表 2中的三级标准的要求。

(3)噪声监测结果

点位名称 检测日期 检测时间 主要声源 结果值 单位

东厂界▲1

2020.12.11 昼间

设备 53

Leq〔dB(A)〕

南厂界▲2 设备 55

西厂界▲3 设备 56

北厂界▲4 设备 55

东厂界▲1

2020.12.11 夜间

设备 47

Leq〔dB(A)〕

南厂界▲2 设备 46

西厂界▲3 设备 45

北厂界▲4 设备 46

东厂界▲1

2020.12.12 昼间

设备 54

Leq〔dB(A)〕

南厂界▲2 设备 56

西厂界▲3 设备 54

北厂界▲4 设备 55

东厂界▲1

2020.12.12 夜间

设备 46

Leq〔dB(A)〕
南厂界▲2 设备 46

总排口污

水

2020.12.12

微

黄、

微

浑、

微

臭、

无油

膜

悬浮物 25 26 30 24 26 400 达标 mg/L

化学需氧量 134 132 133 130 132 500 达标 mg/L

氨氮 1.01 0.951 0.919 1.01 0.973 45 达标 mg/L

总磷 0.57 0.56 0.55 0.59 0.57 8.0 达标 mg/L

总氮 7.19 7.26 7.11 7.29 7.21 70 达标 mg/L

生化需氧量 50.4 55.6 51.3 50.8 52.0 300 达标 mg/L

石油类 0.32 0.31 0.33 0.34 0.33 15 达标 mg/L

阴离子表面

活性剂
0.05L 0.05L 0.05L 0.05L 0.05L 20 达标 mg/L

注：“L”表示检测结果低于方法检出限
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西厂界▲3 设备 45

北厂界▲4 设备 44

噪声监测结论：验收监测期间，本项目厂界噪声昼间监测结果最大值为 56dB

（A），满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》(GB12348-2008) 表 1中的 3类标

准限值要求。

污染物总量核算：

废气：

本报告对 VOCs进行总量核算，排放速率取最大值。最大工时为 261×16=4176h。

化学需氧量 0.28吨/年、氮氛 0.025吨/年，VOCs0.7吨/年

VOCs：5.02×10-3kg/h×4176h×10-3=0.021t/a

本项目废气总量一览表

污染物名称 工程排放量 环评批复总量 是否满足审批部门总量控制要求

VOCs 0.021 0.7 满足

废水：

废水污染物排放总量

废水污染物排放总量计算公式：废水：Gi=Ci×Q×10-2

式中：Gi-污染物排放总量（t/a）；

Ci-污染物排放浓度（mg/L）；

Q-废水年排放量（万 t/a），

按照项目运行后的实际使用量统计，本项目废水年排放量为 565.4t。

本项目废水总量一览表

污染物名称 工程排放量 环评批复总量 是否满足审批部门总量控制要求

废水排放量 565.4 -- --
化学需氧量 0.0837 0.28 满足

氨氮 0.00057 0.025 满足
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环境监测管理

1、三同时落实情况

（1）本项目自立项到试生产阶段严格执行相关法律法规，2020年 6月联合泰

泽环境科技发展有限公司编制了《臻儒（天津）科技有限公司医疗器械产品生产

项目环境影响报告表》；2020年 7月 24日取得了天津市北辰区行政审批局对该项

目环境影响报告表的审批意见（审批文号：津辰审环[2020]108号）。

（2）该项目各种批复文件齐全，执行了国家有关建设项目环保审批手续及“三

同时”制度。环评手续齐全，环保设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投产

使用，在运行过程中由专人负责管理。

（3）制定了年度监测计划。

（4）项目立项至今，未发生相关公众投诉情况。

（5）根据现场勘察核实并对照环评批复，实际建成后严格落实了环评批复。

2、例行监测计划

根据《固定污染源排污许可分类管理名录（2019年版）》（环境保护部令第

11号），本项目属于“二十二 医药制造业27”中的“59 卫生材料及医药用品制造

277”，本项目不涉及通用工序，为登记管理，应申报排污登记表，本项目已完成

排污登记表的备案并取得登记回执。

根据国务院关于修改《建设项目环境保护管理条例》的决定(2017年10月1日期

施行)，要求建设单位按照《排污单位自行监测技术指南 总则》（HJ819-2017）中

要求自行监测，项目建设完成后监测计划见下表：

类别 监测位置 监测项目 监测频率

环境监测

废气

废气排放口 P1

非甲烷总烃、VOCs、苯乙烯、

甲苯、乙苯、丙烯腈、氯化氢、

臭气浓度

每年一次

厂界

非甲烷总烃、VOCs、苯乙烯、

甲苯、乙苯、丙烯腈、氯化氢、

臭气浓度

每年一次

废水 厂区污水总排口
pH、SS、CODCr、BOD5、氨氮、

总磷、总氮、LAS、石油类
每季度一次
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噪声 四侧厂界外 1m 等效 A声级（昼间） 每季度一次

表九
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验收监测结论：

1 项目概况

我公司投资 2700万元于天津市北辰区京福公路东侧优谷科技园 80号楼生产厂

房内，购置注塑机、挤出机、半自动包装机、封口机等生产设备进行医疗器械产品

生产，年产 870万件医疗器械产品。其中环保投资 45万元，占总投资的 1.7%。,项

目劳动定员为 50人，年工作 261天，两班制，8小时/班。

2 环保措施落实情况

（1）废气治理措施

注塑、挤出、吹塑/打码、封口、检验、包装工序产生的废气经车间整体排风，

经收集后进入光氧+活性炭吸附装置处理，尾气经一根 21m高排气筒 P1有组织排放，

未被收集的有机废气则通过车间排风系统无组织排放。灭菌、解析过程有机废气经

收集后进入水喷淋塔+除雾器+活性炭吸附装置处理，尾气经一根 21m高排气筒 P1

有组织排放，未被收集的有机废气则通过车间排风系统无组织排放。

（2）废水治理设施

本项目循环水不外排，营运期生活污水和生产废水通过厂区总排口进入园区排

水管网，最终排入双青污水处理厂进行处理。

（3）噪声治理措施

本项目噪声主要来自于生产设备、风机等设备运行产生的噪声。本项目选用低

噪声的设备，对生产设备安装减振装置，墙体隔声等措施。

（4）固体废物治理措施

本项目产生的固体废物包括一般工业固废、生活垃圾和危险废物。一般工业固

废主要为生产过程中产生的边角料、废包装袋、不合格产品、废拖把。边角料、废

包装袋、不合格产品由物资部门回收；废拖把和员工生活垃圾交由城管委统一清运。

危险废物为废活性炭、废油墨桶、含油抹布、废试剂瓶、废检验试剂、废消毒液、

水喷淋吸附废液、废灭菌柜吸附废液、废 UV灯管与废过滤棉。本项目产生的危险

废物交由有危险废物处理资质单位进行处置。

3 监测结果
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（1）废气监测结果

验收监测期间，非甲烷总烃、丙烯晴监测数据满足《合成树脂工业污染物排放

标准》GB31572-2015表 5大气污染物特别排放限值，苯乙烯、乙苯监测数据满足《合

成树脂工业污染物排放标准》GB31572-2015 和 《恶臭污染物排放标准》

DB12/059-2018 中限值要求，甲苯监测数据满足《合成树脂工业污染物排放标准》

GB31572-2015和《工业企业挥发性有机物排放控制标准》DB12/524-2014中限值要

求，VOCs监测数据满足《工业企业挥发性有机物排放控制标准》DB12/524-2014 中

限值要求，臭气浓度监测数据满足《恶臭污染物排放标准》DB12/059-2018中限值要

求，氯化氢监测数据满足《合成树脂工业污染物排放标准》GB31572-2015中限值要

求）。

对周围环境及环保目标的影响较小。

（2）废水监测结果

验收监测期间，厂区总排口中悬浮物、COD、pH、BOD、氨氮、总氮、总磷、

石油类、LAS的日均排放浓度均满足《污水综合排放标准》（DB12/356-2018）三级

标准。

（3）噪声监测结果

验收监测结果表明，本项目的厂界昼间噪声声级满足《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 验收结论

综上所述，臻儒（天津）科技有限公司医疗器械产品生产项目验收环保措施到

位，较好地落实了环评及批复文件提出的环保要求。工程建设期间，未发生重大污

染和环保投诉事件。运营期污染物排放及处置符合要求，满足竣工环保验收条件，

通过工程竣工环境保护验收。

5 验收建议

1、加强各项环保设施的日常管理，保证环保设施正常运行，确保各项污染物长

期稳定达标排放。

2、做好厂区车间门窗等的密闭封闭措施，减少无组织排放。

3、例行常规监测，确保污染物达标排放。

4、加强对环保设施的运行管理，做到定期检查，及时发现问题及时解决，保证
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各类环保设施的正常运行。



—58—



—59—



—60—



—61—



—62—



—63—



—64—



—65—

生产工况证明

我公司委托天津市宏源检测技术有限公司于 2020 年 12月 11-12日进行现场监测，验收监

测期间该企业生产正常，产能达到最大产能的 80% 以上，具备竣工验收条件。监测日产能：

产品名称
环评设计能力

（件/年）

2020.12.11

实际生产（件/天）

生产负荷

（%）

2020.12.12

实际生产（件/天）

生产负荷

（%）

一次性使用手术衣 10万 325 85 325 85

一次性使用胸腔引流装

置
10万 325 85 325 85

一次性使用引流袋 50万 1628 85 1628 85

一次性使用气流雾化器 100 万 325 85 325 85

一次性使用吸引管 100 万 325 85 325 85

一次性使用吸痰包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用胃管包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用输液采血护

理包
50万 1628 85 1628 85

一次性使用口腔护理包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用灌肠包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用备皮包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用导尿包 50万 1628 85 1628 85

一次性使用换药包 100 万 325 85 325 85

引流袋 50万 1628 85 1628 85

备皮刀 50万 1628 85 1628 85

手术刀 50万 1628 85 1628 85

臻儒（天津）科技有限公司

2020 年 12 月 21 日
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臻儒（天津）科技有限公司

医疗器械产品生产项目一阶段

竣工环境保护验收意见

2020年 12月 26日，臻儒（天津）科技有限公司根据《臻儒（天津）科技

有限公司医疗器械产品生产项目环境影响报告表》并对照《建设项目竣工环境保

护验收暂行办法》，严格依照国家有关法律法规、建设项目竣工环境保护验收技

术规范/指南、本项目环境影响报告表及表及审批部门决定等要求，对本项目进

行验收，出席会议的有建设单位臻儒（天津）科技有限公司、环评编制单位联合

泰泽环境科技发展有限公司，监测单位天津市宏源检测技术有限公司及特邀三名

专家组成（名单见附件），听取了项目建设单位环保工作执行情况介绍、验收监

测单位对检测结果进行现场汇报。验收工作组在资料审查、现场核查的基础上，

形成验收意见如下：

一、 工程建设基本情况

（一）建设地点、规模、主要建设内容

本项目位于天津市北辰区京福公路东侧优谷科技园 80 号楼（东经 117.041066°，

北纬 39.215805°），北侧为 79 号楼（天津汉晴环保科技有限公司），西侧为 66号

楼（天津三源鑫泰电器设备有限公司），东侧、南侧分别为 100号、81号楼（目

前为闲置厂房），均与本项目厂房之间有道路相隔。

本项目购置天津市北辰区京福公路东侧优谷科技园80号楼，不购置厂院，具

体位置见附图1。本项目占地面积641.7m2，建筑面积1925.21m2，为工业用地。

一层高6m，二层高4.5m，三层高4.5m，总体高15m。组装生产车间洁净等级为

十万级（D级），实验室洁净等级为万级（C级）。一层功能主要为注塑及灭菌，

二层主要为挤出和办公，三层为实验及组装包装。组装生产车间和实验室为洁净

厂房，局部引风，整体送风。投资2700万元购置注塑机、挤出机、半自动包装机、

封口机等生产设备。投产后，年产870万件医疗器械产品。
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（二）建设过程及环保审批情况

2020年 6月委托联合泰泽环境科技发展有限公司编制了《臻儒（天津）科

技有限公司医疗器械产品生产项目环境影响报告表》。

2020年 7月 24日取得了天津市北辰区行政审批局对该项目环境影响报告表

的审批意见（审批文号：津辰审环[2020]108号）。

2020年 12月本次验收生产设备调试完成，2020年 12月开始筹备本项目一

阶段环保验收工作，并依据环评报告及批复内容制定验收监测方案。

2020年 12月 11-12日河北弘盛源科技有限公司受托，依据监测方案对本项

目的废气、噪声、废水实施检测并出具了《臻儒（天津）科技有限公司医疗器械

产品生产项目竣工环境保护验收检测报告》。依据公司实际生产情况及验收监测

结果，臻儒（天津）科技有限公司编制完成了《臻儒（天津）科技有限公司医疗

器械产品生产项目一阶段竣工环境保护验收监测报告》 。

（三）投资情况

总投资2700万元，其中环保投资45万元，占总投资的1.7%。

二、工程变动情况

企业设备、收集措施的变化如下：

1、设备：受疫情影响，导尿管目前为外购，本阶段验收不涉及硅胶注塑、

挤出工序，硅胶挤出注塑所用进口设备未进行购买。

2、收集措施：

注塑、挤出、吹塑设备处不再设置集气罩，产生的废气同打码、封口、检验、

包装工序产生的废气一起由车间整体排风收集后进入光氧+活性炭吸附装置处

理，生产车间均为洁净间，密闭性良好，车间顶部吸风口能有效收集车间内废气，

减少无组织排放。废气经一根21m高排气筒P1有组织排放。

综上，本项目不属于重大变更范畴。
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三、环境保护设施建设情况

（一）废水

本项目循环水不外排，营运期生活污水和生产废水通过厂区总排口进入园区排水

管网，最终排入双青污水处理厂进行处理。

（二）废气

注塑、挤出、吹塑/打码、封口、检验、包装工序产生的废气经车间整体排风，

经收集后进入光氧+活性炭吸附装置处理，尾气经一根 21m高排气筒 P1有组织排放，

未被收集的有机废气则通过车间排风系统无组织排放。灭菌、解析过程有机废气经收

集后进入水喷淋塔+除雾器+活性炭吸附装置处理，尾气经一根 21m高排气筒 P1有组

织排放，未被收集的有机废气则通过车间排风系统无组织排放。

（三）噪声

本项目噪声主要来自于生产设备、风机等设备运行产生的噪声。本项目选用低噪

声的设备，对生产设备安装减振装置，墙体隔声等措施。

（四）固体废物

本项目产生的固体废物包括一般工业固废、生活垃圾和危险废物。一般工业固废

主要为生产过程中产生的边角料、废包装袋、不合格产品、废拖把。边角料、废包装

袋、不合格产品由物资部门回收；废拖把和员工生活垃圾交由城管委统一清运。危险

废物为废活性炭、废油墨桶、含油抹布、废试剂瓶、废检验试剂、废消毒液、水喷淋

吸附废液、废灭菌柜吸附废液、废 UV 灯管与废过滤棉。本项目产生的危险废物交由

有危险废物处理资质单位进行处置。

四、环境保护设施调试效果

验收监测期间，全厂正常生产、配套环保设施同步正常运行，工况大于 80%。

1、废水

验收监测期间，厂区总排口中悬浮物、COD、pH、BOD、氨氮、总氮、总磷、

石油类、LAS的日均排放浓度均满足《污水综合排放标准》（DB12/356-2018）三级标

准。

2、废气

验收监测期间，非甲烷总烃、丙烯晴监测数据满足《合成树脂工业污染物排放标

准》GB31572-2015表5大气污染物特别排放限值，苯乙烯、乙苯监测数据满足《合成

树脂工业污染物排放标准》GB31572-2015和 《恶臭污染物排放标准》DB12/059-2018



4

中限值要求，甲苯监测数据满足《合成树脂工业污染物排放标准》GB31572-2015和《工

业企业挥发性有机物排放控制标准》DB12/524-2014中限值要求，VOCs监测数据满足

《工业企业挥发性有机物排放控制标准》DB12/524-2014中限值要求，臭气浓度监测

数据满足《恶臭污染物排放标准》DB12/059-2018中限值要求，氯化氢监测数据满足

《合成树脂工业污染物排放标准》GB31572-2015中限值要求）。

3、噪声

验收监测结果表明，本项目的厂界噪声声级满足《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、总量控制指标

验收监测期间，全厂 COD、氨氮实测排放量均满足环评批复的总量控制指标要

求。

五、工程建设对环境的影响

本项目废气、废水、噪声均可达标排放，各类固体废物均可做到分类收集，妥善

处置。危废暂存间、废水、废气排放口均进行了规范化设置。符合环评预测结论，不

会对外环境产生明显影响。

六、验收结论

结合项目验收监测报告的检测结论和现场检查情况，该项目执行了环境影响评价

和“三同时”管理制度，落实了环评及其批复规定的各项污染防治措施，根据竣工验

收监测报告结论及验收组专家意见，本项目竣工环保验收合格。

七、后续安排

1、加强各项环保设施的日常管理，保证环保设施正常运行，确保各项污染物长

期稳定达标排放。

2、做好厂区车间门窗等的密闭封闭措施，减少无组织排放。

3、例行常规监测，确保污染物达标排放。

4、加强对环保设施的运行管理，做到定期检查，及时发现问题及时解决，保证

各类环保设施的正常运行。

2020年 12月 26日
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