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表一、建设项目情况和验收监测依据

	建设项目名称
	江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目

	建设单位名称
	江苏艾苏莱生物科技有限公司

	建设项目性质
	新建         √改扩建       技改        迁建(划）

	建设单位地址
	江苏省苏州市工业园区长阳街259号钟园工业坊B1楼1层东、2层南

	产品名称
	药品原辅料检测、药品包装检测

	设计生产能力
	年编制药品原辅料检测报告430份，药品包装检测报告20份

	实际生产能力
	年编制药品原辅料检测报告430份，药品包装检测报告20份

	建设项目

环评时间
	2024年3月
	开工建设时间
	2024年4月

	调试时间
	2024年7月
	现场监测时间
	2024年7月23日~7月24日

	环评报告表

审批部门
	苏州工业园区行政审批局
	环评报告表

编制单位
	广东思创环境工程有限公司

	环保设施

设计单位
	江苏鑫达建设工程有限公司
	环保设施

施工单位
	江苏鑫达建设工程有限公司

	投资总概算
	10000万元
	环保投资总概算
	50万元
	比例
	0.50%

	实际总投资
	10000万元
	实际环保投资
	50万元
	比例
	0.50%

	验收

监测

依据
	(1）《中华人民共和国环境保护法》（2015年1月1日）；

(2）《建设项目环境保护管理条例》（第682号，2017年7月16日）；

(3）《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年11月22日）；

(4）《建设项目竣工环境保护验收技术指南污染影响类》（公告2018年第9号，生态环境部公告，2018年5月15日）；

(5）《国家危险废物名录》（2021版）生态环境部第15号；

(6）《关于加强建设项目竣工环境保护验收监测工作中污染事故防范环境管理检查工作的通知》（中国环境监测总站，总站验字[2005]188号文）；

(7）《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》（江苏省环境保护厅，苏环控[97]122号，1997年9月）；

(8）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）；

(9）《关于加强涉变动项目环评与排污许可管理衔接的通知》(苏环办[2021]122号）；
(10）《江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目环境影响报告表》（广东思创环境工程有限公司，2024年3月）；
(11）《苏州工业园区建设项目环境影响评价与排污许可审批意见》（苏州工业园区生态环境局，审批文号：H20240093）；
(12）江苏艾苏莱生物科技有限公司提供的其它相关资料。



	验收

监测

标准、标号、级别、限值
	根据环评及批复要求，执行以下标准：

(1）废水

本项目外排废水包括生活废水、设备排水、灭菌器冷却废水、制纯浓水、保洁废水、润洗废水、接管进入苏州工业园区第一污水处理厂集中处理。厂区污水接管口pH值、化学需氧量、悬浮物、氨氮、总氮和总磷执行苏州工业园区第一污水处理厂接管标准，具体标准限值见表1-1。

表1-1废水污染物排放标准及依据

类别

污染物名称

排放标准（mg/L）

评价依据

废水处理设施排口
pH值
6~9（无量纲）
苏州工业园区第一污水处理厂接管标准
化学需氧量
500
悬浮物
400
制纯浓水排口
pH值
6~9（无量纲）
化学需氧量
500
悬浮物
400
制超纯水排口
pH值
6~9（无量纲）
化学需氧量
500
悬浮物
400
润洗废水
pH值
6~9（无量纲）
化学需氧量
500
悬浮物
400
设备排水
pH值
6~9（无量纲）
化学需氧量
500
悬浮物
400
(2）废气
本项目废气来自实验室挥发性试剂使用过程中的挥发，污染物因子主要包括非甲烷总烃、甲醇、乙腈、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、氨、臭气浓度，利用通风柜或万向罩收集进入二级活性炭吸附装置处理后通过15m排气筒P1、P2、P3高空排放。
具体标准限值见表1-2。

表1-2 有组织废气污染物排放标准及依据

污染物

最高允许排放浓度(mg/m3）

最高允许排放速率(kg/h）

标准来源

非甲烷总烃
60
3
《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）表1
甲醇

50

1.8

氮氧

化物
100
0.47
氯化氢
10
0.18
硫酸雾
5
1.1
乙腈
20
/
《制药工业大气污染物综合排放标准》（DB32/4042-2021）表2
氨
/
4.9
《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表2
臭气

浓度
2000（无量纲）
/
表1-3 厂内无组织废气污染物排放标准及依据

污染物

监测点

浓度限值（mg/m³）

标准来源

非甲烷总烃
厂区内监测点

监测点处一小时平均浓度

6

江苏省地方标准《大气污染物综合排放标准》DB32/4041-2021）表2

监测点处任意一次浓度值

20

表1-4 厂界无组织废气污染物排放标准及依据

污染物

监测点

浓度限值（mg/m³）

标准来源

非甲烷总烃
厂界监测点

上风向1个，下风向3个

4

江苏省地方标准《大气污染物综合排放标准》DB32/4041-2021）表3

甲醇
1
氮氧化物
0.12
氯化氢
0.05
硫酸雾
0.3
氨
1.5
《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表1
臭气浓度
20（无量纲）
(3）噪声

本项目厂界噪声排放执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）表1中3类标准。

表1-5噪声排放标准及依据

项目边界

昼间

夜间

评价依据

厂界四周

65dB

55dB

《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）表1中3类标准

(4）固废

本项目固体废物包括危险固废、一般固废及生活垃圾，固体废物执行《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》、《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）、《江苏省固体废物污染环境防治条例》、《固体废物鉴别标准通则》（GB34330-2017）、《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）等标准。     



	污染物总量指标
	环评及批复要求全厂污染物年排放总量如下：

表1-6污染物总量要求（t/a）
种类

污染物名称

本项目

排放量

全厂接管

排放量

废水

生活

污水

废水量
6000
6800
COD
2.1
2.42
SS
1.5
1.66
NH3-N
0.18
0.2
TP
0.03
0.0332
TN
0.24
0.27
工业

废水

废水量
101.01
260.05
COD
0.02
0.052
SS
0.01
0.026
废水

合计

废水量
6101.01
7060.05
COD
2.12
2.472
SS
1.51
1.686
NH3-N
0.18
0.2
TP
0.03
0.0332
TN
0.24
0.27
废气

有组织

氨
0.0022
0.0022
氮氧化物
0.0062
0.017
氯化氢
0.0015
0.0069
甲醇
0.0017
0.003
乙腈
0.0162
0.0263
非甲烷总烃
0.0559
0.0858
固体

废物

一般固废

0
0
危险废物

0
0
生活垃圾

0
0



表二、工程建设内容、原辅材料消耗及设备清单、用水来源及水平衡

	工程建设内容：

江苏艾苏莱生物科技有限公司成立于2017年9月，经营范围包括检验检测服务、生物化工产品技术研发、实验分析仪器销售等。

2020年6月，江苏艾苏莱生物科技有限公司选址于苏州工业园区长阳街259号钟园工业坊B1楼2层南侧厂房，新建检测实验室项目，建设完成后编制检测报告2000份/年，检测项目包括药物检测和净化室环境、药品微生物限度测试，该项目于2020年6月取得苏州工业园区国土环保局环评文件审批告知承诺书（项目编号C20200146）；同年12月完成该项目自主验收工作并取得竣工环境保护验收专家意见。

经过两年的沉淀积累，艾苏莱公司不断发展壮大，市场份额不断提升，发展前景良好。另一方面，随着国家经济的不断发展，检验检测服务业市场规模还将继续扩张，市场状况比较乐观。因此，为增强公司的市场竞争力，公司投资10000万元，对现有实验室区域（B1楼2层南厂房）的布局部分调整，并新增租赁区域（B1楼1层东厂房），合计建筑面积约4568.8平方米，用于本次检测实验室改扩建项目的建设，本次项目年新增检测报告450份，检测项目主要是针对药品原辅料、药品包装的检测。本项目已取得苏州工业园区行政审批局核发的备案证，备案证号：苏园行审备〔2024〕225号。

本项目新增职工200人，年工作250天，实行单班工作制，每班工作8小时，年运行2000h；厂内不设宿舍、浴室及食堂。

本次验收范围：“年编制药品原辅料检测报告430份，药品包装检测报告20份”的产能及其配套环保措施。由于本项目与原有项目（江苏艾苏莱生物科技有限公司新建检测实验室项目）共用部分实验室及排气筒（详见表2-5），本次验收污染物排放总量均以总厂排放总量核算。
表2-1建设项目主体工程及产品方案
检测项目
检测内容
本项目设

计能力

本项目实际

建设能力

药品原辅料检测
重金属离子残留、有机物分子不饱和度、纯化水水质、大分子的分子量和分子量分布、药物鉴别、稳定性试验
430份检测报告/年

430份检测报告/年
药品包装检测
包材密封拉力、包材氧气透过量、瓶盖扭力等理化测试
20份检测报告/年
20份检测报告/年
原辅材料消耗及设备清单：

表2-2本项目主要原辅材料
产品名称
原辅料

名称
组分/规格
形态
储存地点
设计

用量
实际

用量
变化量
检测样品

药品原辅料样品

/
固/液
留样室
2100kg

2100kg
0
医药包材样品

/
固/液
留样室
200kg

200kg
0
检测试剂
甲醇
>99%
液态
试剂室
0.32t

0.32t

0
乙腈
>99%
液态
试剂室
0.32t
0.32t

0
乙醇
>99%
液态
试剂室
0.32t
0.32t

0
氰化钾
>90%
固态
剧毒品库
50g

50g

0
三氧化二砷
>90%
固态
剧毒品库
20g

20g

0
二氯化汞
>90%
固态
剧毒品库
20g

20g

0
乙酸汞
>90%
液态
剧毒品库
100g

100g

0
黄氧化汞
>90%
固态
剧毒品库
100g

100g

0
叠氮化钠
>90%
固态
剧毒品库
20g

20g

0
双硫腙
>99%
固态
剧毒品库
200g

200g

0
盐酸
37%
液态
试剂室
14L

14L

0
硝酸
68%
液态
试剂室
20L

20L

0
硫酸
>99%
液态
试剂室
20L

20L

0
氨水
28%
液态
试剂室
10L

10L

0
柠檬酸
>99%
固态
试剂室
500g

500g

0
盐酸羟胺
>99%
固态
试剂室
500g

500g

0
酚红
基准
固态
试剂室
50g
50g

0
氢氧化钠
>99%
固态
试剂室
2.5kg

2.5kg

0
醋酸铅棉花
/
固态
试剂室
20g
20g

0
溴化汞试纸
/
固态
试剂室
100条

100条

0
碘化钾
>99%
固态
试剂室
500g

500g

0
酸性氯化亚锡
>99%
固态
试剂室
250g

250g

0
锌粒
>99%
固态
试剂室
250g

250g

0
二乙基二硫

代氨基甲酸银
>99%
固态
试剂室
25g

25g

0
氢氧化钾
>99%
固态
试剂室
1kg
1kg
0
溴化钠结晶
>99%
固态
试剂室
100g
100g
0
酚酞
基准
固态
试剂室
50g
50g
0
硝酸钠
>99%
固态
试剂室
200g
200g
0
硫酸钠
>99%
固态
试剂室
200g
200g
0
正己烷
>99%
液态
试剂室
100L
100L
0
异丙醇
>99%
液态
试剂室
100L
100L
0
表2-3本项目主要原辅料理化性质一览表

原料名称
理化特性
燃烧爆炸性
毒理毒性
氰化钾

KCN
白色结晶性粉末，易潮解，水溶液强碱性，密度1.52g/cm3，沸点1625℃，熔点634℃，易溶于水、乙醇、甘油，微溶于甲醇、氢氧化钠水溶液，受高热或与酸接触会产生剧毒的氰化物气体
不燃，与硝酸盐、亚硝酸盐、氯酸盐反应剧烈，有发生爆炸的危险
LD50：5mg/kg

(大鼠经口）
三氧化二砷 As2O3
俗称砒霜，无臭无味的白色粉末，密度3.74g/cm3，熔点275-313℃，沸点460-465℃，闪点465℃，微溶于水，溶于酸、碱，不溶于乙醇，水溶液酸性，与还原性物质反应，生成极高毒性气体胂。
不燃
LD50：10mg/kg

(大鼠经口）
二氯化汞 HgCl2
白色结晶性粉末，相对密度5.44，熔点276℃，沸点302℃，闪点302℃，溶于水、乙醇、乙醚、甲醇、丙酮、乙酸乙酯。
不燃
LD50：1mg/kg

(大鼠经口）
乙酸汞 Hg(CH3COO）2
白色结晶粉末，有乙酸气味，密度3.28g/cm3，熔点179℃，沸点117℃，闪点40℃，溶于水，溶于乙醇、乙醚。受高热分解放出有毒气体。
可燃
LD50：76mg/kg

(大鼠经口）
黄氧化汞

HgO
黄色至橘黄色重质粉末，密度11.14g/cm3，熔点500℃，不溶于水，不溶于乙醇、乙醚、丙酮、碱、氨、有机溶剂。受高热分解放出有毒的气体。
不燃，与还原性物质如镁粉、铝粉、硫、磷等混合后，经摩擦或撞击能引起燃烧或爆炸
LD50：18mg/kg

(大鼠经口）
叠氮化钠

NaN3
白色无嗅、六角形晶体，相对密度1.85，熔点275℃，沸点300℃，闪点300℃，溶于水和液氨，微溶于乙醇，不溶于乙醚。
不燃，但有爆炸性
LD50：27mg/kg

(大鼠经口）
双硫腙 Ci3H12N4S
紫黑色结晶状粉末，俗称铅试剂，是比色分析中应用最广泛的有机显色剂。密度1.2578g/cm3，熔点165-169℃(分解），沸点351.1-401.1℃，闪点158-204.4℃，难溶于水及无机酸，可溶于氯仿及四氯化碳，溶液呈绿色。
可燃
LD50：200mg/kg

(小鼠腹腔）
氨水

H5NO
无色透明液体，有强烈的刺激性臭味，密度0.9g/mL at20℃，沸点36℃，熔点-77℃，蒸气压5990mmHg at25℃，溶于水、乙醇
易分解放出氨气，若遇高热，容器内压增大，能引起爆炸
LD50：350mg/kg

(大鼠经口）
柠檬酸

C6H8O7
白色结晶粉末，无臭，味酸，密度1.8±0.1g/cm3，沸点309.6±42.0℃，熔点153-159℃，闪点155.2±24.4℃，蒸气压0.0±1.5mmHg at25℃，易溶于水和乙醇。
遇明火、高热或与氧化剂接触，能引起燃烧爆炸
LD50：5040mg/kg

(大鼠经口）
盐酸羟胺 ClH4NO
无色或灰白色结晶固体，密度1.67g/cm3，沸点56.5℃，熔点：152℃(分解），溶于水、乙醇。
加热可能爆炸
LD50：408mg/kg

(小鼠经口）
酚红

C19H14O5S
红色至暗红色结晶粉末，密度1.5±0.1g/cm3，沸点562.8±50.0℃，熔点300℃，微溶于水，易溶于乙醇和碱溶液。
无燃烧爆炸危险
LD50：>600mg/kg

(大鼠皮下）
硝酸

HNO3
无色透明液体，有窒息性刺激气味，相对密度1.4，熔点-42℃(无水），沸点83℃(无水），与水混溶，溶于乙醚。
无燃烧爆炸危险
腐蚀性强，会引起严重灼伤
氢氧化钠

NaOH
白色结晶性粉末，密度2.13g/cm3，熔点318℃，沸点1388℃，易溶于水、乙醇、甘油，不溶于丙酮、乙醚。
无燃烧爆炸危险
腐蚀性强，会引起严重灼伤
硫酸

H2SO4
纯硫酸为无色油状液体，密度1.84g/cm3，沸点337℃，能与水以任意比例互溶，同时放出大量的热，使水沸腾。
虽然硫酸并不易燃，但当与金属发生反应会释出易燃的氢气，可能导致爆炸
LD50：2140mg/kg

(大鼠经口）；

LD50：510mg/m3

(大鼠吸入，2h）
醋酸铅 Pb(CH3COO）2
白色固体，密度1.068g/cm3，熔点280℃，沸点117.1℃，闪点40℃，易溶于水。
可燃
吞食或长期接触有严重损害健康的危险
溴化汞

HgBr2
白色结晶性粉末，密度：6.1g/cm3，熔点：236℃，沸点：322℃，溶于乙醇、甲醇、盐酸，微溶于水、氯仿。
无燃烧爆炸危险
LD50：40mg/kg

(大鼠经口）；

100mg/kg

(大鼠经皮）
盐酸

HCI
无色或微黄色发烟液体，有刺鼻的酸味，熔点-114.8℃(纯），沸点108.6℃(20%），相对密度(水=1）:1.18，饱和蒸气压：30.66kPa(21℃），与水混溶，溶于碱液
无燃烧爆炸危险
腐蚀性强，会引起严重灼伤
碘化钾

KI
无色或白色立方晶体，无臭，有浓苦咸味，熔点681℃，沸点1330℃，相对密度3.13易溶于水，溶于乙醇、甲醇、丙酮、甘油和液氨，微溶于乙醚。
无燃烧爆炸危险
近似致死量：285mg/kg

(大鼠，静脉）
氯化亚锡

SnCl2
无色发烟液体或无色立方结晶，熔点-33℃，沸点114.1℃，液体相对密度2.226，溶于冷水并放出大量的热，溶于乙醇、乙醚、苯、甲苯、四氯化碳、二硫化碳等。
与碱性物质混合能引起爆炸
LD50：700mg/kg

(大鼠经口）
锌

Zn
银白色金属，相对密度7.14，熔点420℃，沸点907℃，蒸汽压力1mmHg(487℃），溶于无机酸、碱、醋酸，不溶于水。
锌粉可自燃易爆
可能对水体环境产生长期不良影响
二乙基二硫代氨基甲酸银

C5H10AgNS2
黄褐色无定形粉末，熔点172-175℃，易溶于吡啶和氯仿，几乎不溶于水、苯、丙酮和乙醇，易溶于吡啶和三氯甲烷。
无燃烧爆炸危险
有刺激性
氢氧化钾

KOH
白色或微黄结晶。熔点约360℃，沸点1320~1324℃，相对密度2.044(20℃），易溶于水，溶于乙醇，微溶于醚。
不燃
LD50：1230mg/kg

(大鼠经口）
溴化钠

NaBr
无色立方晶系晶体或白色颗粒状粉末，无臭，味咸而微苦，熔点747℃，沸点1390℃，相对密度3.203(25℃），易溶于水，微溶于醇。
与有机物、硫化物及易氧化物摩擦能引起燃烧或爆炸
LD50：3500mg/kg

(大鼠经口）
酚酞

C20H14O4
白色粉末，密度1.323g/cm3，熔点258-263℃，沸点548.7℃，水溶性<0.1g/100mL。
无燃烧爆炸危险
最小致死量：500mg/kg

(大鼠，腹腔）
硝酸钠

NaNO3
无色三方结晶或菱形结晶或白色细小结晶或粉末，无臭，味咸，略苦，熔点306.8℃，相对密度2.261，易溶于水和液氨，溶于乙醇、甲醇，微溶于甘油和丙酮
与易氧化物质、硫黄、还原剂和强酸接触时，能引起燃烧和爆炸
经口大量摄入能产生腹痛、呕吐、心律不齐等症状，严重者痉挛而至死亡
硫酸钠

Na2SO4
白色单斜晶系结晶或粉末，熔点884℃，沸点330℃，相对密度2.68，溶于水，水溶液呈碱性，溶于甘油，不溶于乙醇。
无燃烧爆炸危险
有刺激性
甲醇

CH4O
无色透明易燃易挥发的极性液体，熔点-97.8℃，沸点64.7℃，相对密度0.79，闪点16℃，能与水、乙醇、乙醚、苯、酮类和大多数其他有机溶剂混溶。
易燃易爆
LD50：5628mg/kg

(大鼠经口）；

LD50：15800mg/kg

(兔经皮）
乙腈

C2H3N
无色透明液体，相对密度0.79，熔点-46℃，沸点81-82℃，闪点2℃，能与水、乙醚、甲醇、丙酮、氯仿、四氯化碳、氯化乙烯、乙酸甲酯、乙酸乙酯、乙酰胺溶液和许多不饱和烃混溶，不能与饱和烃混溶。
易燃易爆
LD50：3800mg/kg

(大鼠经口）
乙醇

C2H6O
无色透明、易燃易挥发液体，有酒的气味和刺激性辛辣味，熔点-117.3℃，沸点78.32℃，相对密度0.79，闪点14℃，溶于水、甲醇、乙醚和氯仿。
易燃易爆
LD50：7060mg/kg

(兔经口）；

LD50：7340mg/kg

(兔经皮）；

LD50：37620mg/m³，10h(大鼠吸入）
正己烷

C6H14
有微弱的特殊气味的无色挥发性液体，密度0.66g/cm³，熔点-95℃，沸点69℃，闪点-22℃，饱和蒸气压17kPa(20℃），难溶于水，可溶于乙醇，易溶于乙醚、氯仿、酮类等有机溶剂。
易燃易爆
LD50：32000mg/kg

(大鼠经口）
异丙醇

C3H8O
无色透明可燃性液体，有似乙醇的气味，熔点-88.5℃，沸点82.45℃，凝固点-89.5℃，相对密度0.78，与水、乙醇、乙醚、氯仿混溶。
易燃易爆
LD50：5800mg/kg

(大鼠经口）
表2-4本项目主要生产及辅助设备一览表

产品名称
设备名称
规格/型号
设计台套

本项目实际台套

变化量
药品包装检测
万能试验机
测试力值范围：1~500N
2
2
0
氧透分析仪
减压阀输出压力：0.4Mpa~0.6Mpa
1
1
0
水透分析仪
减压阀压力：0.06Mpa~0.1Mpa
1
1
0
撕拉力测试仪
力值范围：0~300N

速度范围：1~500mm/min
1
1
0
扭矩测试仪
负荷范围：0~20N·m         预行程速度：0~5mm/s         预行程距离：330mm
1
1
0
密封性测试仪
真空度：0~-90kpa

压力分辨率：0.1kpa
1
1
0
电子轴偏差

测试仪
测量距离：0~12.7mm
1
1
0
偏光应力仪
测量角度：-180~180°
1
1
0
正负压密封性测试仪
压力范围：-100~1000kPa
1
1
0
输液袋耐内压测试仪
0~100Kpa
1
1
0
壁厚测试仪
0.1mm~100mm
1
1
0
全自动耐破

强 度测定仪
测量压力：50~1600Kpa
1
1
0
热封试验仪
热封温度：室温~300℃热封压力：0.05MPa~0.7MPa
1
1
0
熔融指数仪
100~400℃
1
1
0
振动试验机
频率范围：2~2600Hz

最大加速度：850m/s2

最大速度：2.4m/s
1
1
0
跌落试验机
跌落高度：300mm~1800mm
1
1
0
温湿度箱
温度范围：-40℃~150℃

湿度范围：10%RH~98%RH
1
1
0
抗压试验机
最大压力：50KN(5000kg）下压速度：10mm/min
1
1
0
低气压试验箱
气压范围：常压~1mbar或101kPa~100Pa
1
1
0
冰箱
/
4
4
0
稳定性箱
/
4
4
0
药品原辅料检测

冰箱
/
1
1
0
恒温恒湿箱
/
6
6
0
医用冷冻箱
Forma 7000 series 8810
1
1
0
纳米粒度仪
SALD-7500nano
1
1
0
DIA
DIA-10
1
1
0
液相质谱仪
AB 4000
1
1
0
液相色谱仪
LC-20A、E2695、ACQUITY、LC-20
5
5
0
蛋白质N端

测序仪
PPSQ-53A
1
1
0
生物分子相互

作用分析仪
Biacore T200
1
1
0
圆二色光谱仪
J-1500-150
1
1
0
微量热差示扫 描量热仪
PEAQ-DSC
1
1
0
冷冻离心机
centrifuge 5430R、

centrifuge 5402
2
2
0
低速离心机
D1008E
1
1
0
涡旋混合器
/
2
2
0
微孔板振荡器
WKB-300
1
1
0
摇床
TS-1
1
1
0
三孔电热

恒温水槽
DK-8D
1
1
0
磁力搅拌器
MIDI MR 1 digital
1
1
0
冷冻干燥机
FD-1C-80
1
1
0
台式离心

浓缩干燥器
LNG-T88
1
1
0
液质联用仪
QExactive HFX、QExactive Plus
2
2
0
金属浴
TK23、DH100-2
2
2
0
干浴器
DDB100
1
1
0
多功能振荡

混合器
MVX3
1
1
0
恒温混匀仪
TCS10
1
1
0
96孔负压

提取装置
MilfordMassachusetts
1
1
0
触摸式超声波细胞粉碎机
JY92-IⅡN
1
1
0
冰箱
HYCD-205、VC-917XG
2
2
0
冷冻柜
88300V、BD-193MDT
2
2
0
医用冷藏箱
PLR1006
1
1
0
电热鼓风

干燥箱
DHG-9246A
1
1
0
超效液相

色谱仪
ACQUITY
1
1
0
紫外分光

光度仪
Nanodrop one
1
1
0
化学发光凝胶成像仪
ChemiDoc
1
1
0
电泳仪
A25977
1
1
0
毛细血管

电泳仪
PA800 Plus
1
1
0
实时荧光定量PCR仪
QuantStudioTM5
1
1
0
酶标仪
xMark、SpectraMax M2
2
2
0
公用

移液枪
20-200μl、10-100μl等
10
10

0

天平
十万分之一
6
6

0

超纯水机
Milli-Q
1
1

0

通风柜
1200×750×1800mm
3
3

0

通风柜
1500×750×2000mm
2
2

0

表2-5本项目主要公辅工程一览表

建设名称
现有
本项目设计
本项目实际
变化量

备注

主体工程
检测实验室一楼（m2）

0

+952.59
+952.59
0

新租赁场地

检测实验室二楼（m2）

3017.61
3017.61
3017.61
0

依托现有

辅助工程
档案室、培训室、办公室（m2）
100

（二楼）
+240

（一楼）
+240

（一楼）
0

一楼为本次新建，二楼依托现有
清洁室（m2）
20.5

（二楼）
20.5

（一楼）
20.5

（一楼）
0
位置从二楼改到一楼，(原清洁室改成综合仓库）
器皿清洁室（m2）
32
（二楼）
32
（二楼）
32
（二楼）
0
依托现有
贮运工程
留样室（m2）
20
（二楼）
+45
（一楼）
+45
（一楼）
0
位置从二楼改到一楼并扩建，原留样室弃用

耗材室（m2）
25
（二楼）
25
（二楼）
25
（二楼）
0
依托现有

剧毒品库（m2）
0

+2.5
（二楼）
+2.5
（二楼）
0
由原预留室改造

试剂室

(采用防爆柜存储，m2）
15.5
（二楼）
15.5
（二楼）
15.5
（二楼）
0
依托现有
综合仓库（m2）
0

+22
（二楼）
+22
（二楼）
0
依托现有
环保工程
废气处理
理化实验废气
3个通风柜收集，通过二级活性炭吸附装置处理后通过15m高排气筒P1排放

6个通风柜收集，通过二级活性炭吸附装置处理后通过15m高排气筒P1排放

6个通风柜收集，通过二级活性炭吸附装置处理后通过15m高排气筒P1排放

依托现有

仪器室1、高温室、液相室1、液质室1、气质室、等离子质谱室实验废气
5个通风柜、27个万向罩收集，通过二级活性炭吸附装置处理后通过15m高排气筒P2排放
5个通风柜、27个万向罩收集，通过二级活性炭吸附装置处理后通过15m高排气筒P2排放
5个通风柜、27个万向罩收集，通过二级活性炭吸附装置处理后通过15m高排气筒P2排放
依托现有

样品前处理室、液相室2、液质室2实验废气
/

2个通风柜、12个万向罩收集，通过二级活性炭吸附装置处理后通过15m高排气筒P3排放

2个通风柜、12个万向罩收集，通过二级活性炭吸附装置处理后通过15m高排气筒P3排放

新建

废水处理
/

保洁废水、第三次清洗废水经废水处理系统处理后接管苏州工业园区第一污水处理厂
保洁废水、第三次清 洗废水经废水处理系统处理后接管苏州工业园区第一污水处理厂
依托现有废水处理系统

降噪措施
合理布局，采用低噪声设备、隔声减振、距离衰减等措施
固废

处理
危险废物

在2楼设置1间19.5m2危废仓库用于危废暂存，并委托有资质单位定期处置
在1楼设置1间19.5m2危废仓库用于危废暂存，并委托有资质单位定期处置
在1楼设置1间19.5m2危废仓库用于危废暂存，并委托有资质单位定期处置
位置从2楼改到1楼，（原危废仓库弃用闲置）

一般工业固废

在2楼设置1间2m2一般固废仓库用于一般固废暂存，并委托废旧资源回收公司定期回收
在1楼设置1间33m2一般固废仓库用于一般固废暂存，并委托废旧资源回收公司定期回收
在1楼设置1间33m2一般固废仓库用于一般固废暂存，并委托废旧资源回收公司定期回收
位置从2楼改到1楼，建筑面积增加31m2（原一般固废仓库弃用闲置）

生活垃圾

交由环卫部门统一清运
废水(工业废水、生活废水）排放量及排放去向：

本项目有生活污水、保洁废水、设备排水、润洗废水、清洗废液、实验废液和制纯浓水。

（1）生活污水
本项目新增员工200人，实行一班制，年工作250天，产生生活污水量约6000t/a，接管至园区污水处理厂集中处理，主要污染物为COD、SS、氨氮、TP和TN。

（2）保洁废水
本项目新租赁的一楼实验室每周清洁一次，产生保洁废水4t/a，通过废水处理系统后接管园区污水处理厂集中处理，主要污染物为COD、SS。

（3）设备排水
本项目三孔电热恒温水槽设备含3个独立水槽，每个水槽容积均为2.1L，使用自来水，循环使用，及时补充损耗，产生废水0.03t/a，接管至园区污水处理厂集中处理，主要污染物为COD、SS。

（4）润洗废水
本项目实验器皿使用前采用纯水进行润洗，产生润洗废水30t/a，经管道接入园区污水处理厂集中处理，主要污染物为COD、SS。

（5）清洗废水
烧杯、量瓶等实验器皿使用结束后，需用自来水进行三次清洗。产生清洗废液约38t/a，经管道收集至废液桶，全部作为危废处置。

（6）实验废液
本项目实验室检测过程使用的溶液，需要使用纯水及超纯水进行配置，该过程年用纯水约2t，年用超纯水约2t，进入实验废液后作为危废处置。

（7）制纯浓水
本项目使用超纯水约2t/a，通过超纯水机以纯水为原水制得，产生制纯浓水2t/a，接管至园区污水处理厂集中处理，主要污染物为COD、SS。

本项目纯水依托现有的1套纯水机组制得，本项目新增纯水用量43.32t/a，产生制纯浓水64.98t/a，接管至园区污水处理厂集中处理，主要污染物为COD、SS。

全厂水平衡见图2-1。
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图2-1  全厂水平衡图（t/[image: image4][image: image5][image: image6][image: image7]a）


表三、主要工艺流程及产污环节

	1、药品原辅料检测
本项目药品原辅料检测在2楼实验室进行，具体包括重金属离子、有机物分子不饱和度、大分子的分子量和分子量分布等，检测工艺流程基本一致，具体如下：
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图3-1  药品原辅料检测工艺流程图
工艺流程简述：

①器皿润洗：本项目实验器皿取用前需要使用纯水对其进行润洗，润洗过程中会产生一定的润洗废水W1。

②样品处理：用天平精密称取适量待测样品（客户提供），研细备用或直接用纯水及其他溶液进行溶解，作为供试品溶液。根据具体检测方法向供试品溶液中逐步加入甲醇、乙醇、正己烷、异丙醇、氨水、硝酸、盐酸、硫酸等多种试剂，通过冷浸、萃取、离心等操作方法来排除非检测成分的干扰。此过程中主要考虑甲醇、乙醇、正己烷、异丙醇挥发产生的有机废气G1；氨水、硝酸、盐酸、硫酸挥发产生的无机废气G2；废样品S1、废耗材S2、实验废液S3；三孔电热恒温水槽定期排W2。

③检测分析：经过前处理后的样本，或加入双硫腙等显色剂直接目测比色，或通过标准溶液滴定进行计算，或通过紫外分光光度计、液相色谱仪等专用仪器辅以甲醇、乙腈等直接测定分析，得到相应的检测结果。此过程主要考虑甲醇、乙腈、乙醇、正己烷、异丙醇挥发产生的有机废气G1；氨水、硝酸、盐酸、硫酸挥发产生的无机废气G2；废耗材S2、实验废液S3；三孔电热恒温水槽定期排水W2。

注：氰化钾常在pH大于8时用作掩蔽剂，用于掩蔽钴、镍、铜、锌、汞、镉、银等金属离子，以保证滴定实验顺利进行，本项目氰化钾使用环境为常温、碱性，因此不会产生含氰化物气体。

本项目三氧化二砷、二氯化汞、乙酸汞、黄氧化汞、溴化汞在使用过程均在常温下进行，不涉及高温，不考虑产生含重金属气体。

④出具报告：根据检测结果出具检测报告。

⑤器皿清洗：检测结束后，会用自来水对烧杯、量瓶等实验器具进行清洗，产生清洗废液S4，经管道连接至废液桶，作为危废处置。

其他辅助环节：

①试剂配制：本项目涉及的柠檬酸溶液、盐酸羟胺溶液等检测试剂，是由外购的成品试剂自行配置成指定浓度的溶液，在理化室通风柜内进行。此过程主要产生有机废气G1、无机废气G2、试剂废包装S5。

②纯水、超纯水制备：本项目涉及的纯水和超纯水均为厂内自行制备。纯水制备依托现有纯水机组，以自来水为原水，采用反渗透+连续电除盐纯化工艺，制备能力为0.5t/h，得水率40%；超纯水制备则以纯水为原水，通过超滤工艺有效去除水中的热源及有机物，单台制备能力0.06t/h，得水率50%。此过程产生制纯浓水W3。

③色谱柱保存：当色谱仪色谱柱超过3天不使用时，则以0.02%的叠氮化钠
（抑菌剂）溶液为流动相进行室温保存，以防止微生物生长。此过程产生实验废液S3。

2、药品包装检测
①密封拉力等物理性能测试

在1楼实验室进行，物理性能测试内容包括药品包装的密封拉力、氧气透过量、水气透过量、瓶盖扭力、撕拉力、折断力、内应力等，检测过程为将客户提供的药品包装样品通过专用的检测仪器进行检测读数即可，不涉及使用化学试剂。该过程产生废样品S6，由于未接触化学试剂，作为一般固废处理。

②膜类热合测试

在1楼实验室进行，利用热封试验仪，将膜类样品置于上下热封头之间，在预先设定的温度、压力和时间下完成封口，膜类样品受热过程中可能产生微量有机废气，本次评价不予考虑。该过程产生废样品S6，由于未接触化学试剂，作为一般固废处理。

③塑料粒子熔融指数测试

在1楼实验室进行，利用熔融指数仪，在规定温度条件下使塑料粒子样品达到熔融状态，然后在规定负荷重力下通过一定直径的小孔进行挤出试验。此类检测样品量比较小，塑料熔融过程中产生微量有机废气，本次评价不予考虑。该过程产生废样品S6，由于未接触化学试剂，作为一般固废处理。

“以新带老”内容：

1、企业现有项目环境应急预案已编制，但尚未备案，应尽快向苏州工业园区生态环境局办理备案。

2、现有项目第三次清洗废水通过自建的废水处理系统进行pH调节预处理，为监测废水处理达标排放情况，建议在废水处理系统排口处单独设置监测点位，并纳入企业自行监测计划中。

“以新带老”措施：

①环境应急预案已备案，备案编号320571-2024-317-L。

②已在废水处理系统排口处单独设置监测点位，并纳入企业自行监测计划。




表四、主要污染源、污染物处理和排放流程
	1、废气

本项目使用极少量氰化钾等剧毒受控试剂，使用后进入危废，作为危废委托有资质单位处置，不涉及有毒有害大气污染物排放（环评P45）。项目废气主要来自实验室挥发性试剂使用过程中的挥发，污染物因子主要包括非甲烷总烃、甲醇、乙腈、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾（定性）、氨（定性）、臭气浓度（定性），利用通风柜或万向罩收集后进入二级活性炭吸附装置（用于处理有机废气非甲烷总烃，不考虑对氨及酸性废气的吸附效果），处理后相应通过15m排气筒P1、P2、P3高空排放。

（1）理化室废气
理化室试剂使用时挥发产生废气氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度和非甲烷总烃（含甲醇、乙腈），经通风柜收集进入1套二级活性炭装置处理后经由15m高排气筒P1排放。
（2）仪器室1、高温室废气
仪器室1和高温室试剂使用时挥发产生废气氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度和非甲烷总烃（含甲醇），经通风柜或万向罩收集进入1套二级活性炭装置处理后经由15m高排气筒P2排放。
（3）样品前处理室、液相室2、液质室2废气
样品前处理室、液相室2和液质室2试剂使用时挥发产生废气氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度和非甲烷总烃（含甲醇、乙腈），经通风柜或万向罩收集进入1套二级活性炭装置处理后经由15m高排气筒P3排放。
表4-1 本项目有组织废气排放情况表
排气筒编号
污染源名称

污染物名称

治理设施

实际排放形式

P1

理化室

氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度、甲醇、乙腈、非甲烷总烃
二级活性炭

15m高

排气筒

P2
仪器室1、高温室

氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度、甲醇、非甲烷总烃
15m高

排气筒
P3

样品前处理室、液相室2、液质室2

氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度、甲醇、乙腈、非甲烷总烃
15m高

排气筒
表4-2 本项目无组织废气排放情况表
污染源名称

污染物名称

实际排放形式

理化室

氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度、甲醇、乙腈、非甲烷总烃
无组织

仪器室1、高温室

氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度、甲醇、非甲烷总烃
无组织
样品前处理室、液相室2、液质室2

氨、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、臭气浓度、甲醇、乙腈、非甲烷总烃
无组织
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P1、P2
P3
排气筒标识
图4-1 废气排口照片

2、废水

本项目废水主要为职工生活污水和实验室废水（具体为润洗废水、设备排水、制纯浓水和保洁废水）。

（1）职工生活污水
本项目新增员工200人，实行一班制，年工作250天，产生生活污水，主要污染物为COD、SS、氨氮、TP、TN，接管至园区污水处理厂集中处理。

（2）保洁废水
本项目新租赁的一楼实验室每周清洁一次，产生保洁废水，主要污染物为COD、SS，通过废水处理系统后接管园区污水处理厂集中处理。

（3）设备排水
本项目水透分析仪使用纯水，全部损耗不外排。

本项目1楼实验室设4台稳定箱，使用纯水，全部损耗不外排。

本项目1楼实验室设1台温湿度箱，使用纯水，全部损耗不外排。

本项目2楼实验室设6个恒温恒湿箱，使用纯水，全部损耗不外排。

本项目三孔电热恒温水槽设备含3个独立水槽，使用自来水，循环使用，及时补充损耗，产生废水，主要污染物为COD、SS，接管至园区污水处理厂集中处理。

（4）润洗废水
本项目实验器皿使用前采用纯水进行润洗，产生润洗废水，主要污染物为COD、SS，经管道接入园区污水处理厂集中处理。

（5）清洗废水
烧杯、量瓶等实验器皿使用结束后，需用自来水进行三次清洗。产生清洗废液，经管道收集至废液桶，全部作为危废处置。

（6）实验废液
本项目实验室检测过程使用的溶液，需要使用纯水及超纯水进行配置，产生废水进入实验废液后作为危废处置。

（7）制纯浓水
本项目使用超纯水，通过超纯水机以纯水为原水制得，产生制纯浓水，主要污染物为COD、SS，接管至园区污水处理厂集中处理。

本项目纯水依托现有的1套纯水机组制得，产生制纯浓水，主要污染物为COD、SS，接管至园区污水处理厂集中处理。
表4-3 本项目废水排放情况表
产污环节
废水种类
污染物名称

排口

环评处

理工艺

实际处

理工艺

职工生活

生活污水
pH、COD、SS、氨氮、TP、TN
DW001

接入园区污水处理厂处理
接入园区污水处理厂处理
实验室保洁

保洁废水
pH、COD、SS
通过废水处理系统后接管至园区污水处理厂

通过废水处理系统后接管至园区污水处理厂
润洗

润洗废水

pH、COD、SS

接入园区污水处理厂处理
接入园区污水处理厂处理
制超纯水
pH、COD、SS

接入园区污水处理厂处理
接入园区污水处理厂处理
纯水制备
pH、COD、SS

接入园区污水处理厂处理
接入园区污水处理厂处理
三孔电热恒温水槽

设备排水
pH、COD、SS

接入园区污水处理厂处理
接入园区污水处理厂处理
恒温恒湿箱

全部损耗不外排
水透分析仪

稳定性箱

温湿度箱

第一次清洗

清洗废液
作为危废处置

第二次清洗

第三次清洗

实验配液

实验废液
作为危废处置
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总排口标识
实验室废水排口

图4-2 废水排口照片

3、噪声

本项目为检测实验室改扩建，检测设备均为低噪精密仪器，本次扩建噪声主要来自新增的公辅设备。根据企业提供的资料，本次扩建新增5台通风柜、1台环保风机，通过选用低噪声设备、合理布局、基础减振等降噪措施后，厂界噪声达标排放。

4、固废

本项目来样检测所余药品原辅料返回原厂，不留存。产生固废主要为一般固废（一般废包材和废包材样品）、危险废物（试剂废包装、废耗材、废样品、实验废液、清洗废液和废活性炭）和生活垃圾：

（1）一般固废

①一般废包材：本项目试剂外包装盒拆包过程中会产生纸箱、纸盒等废弃的包装材料，根据企业提供资料，一般废包材产生量约为2t/a。根据《固体废物分类与代码目录（生态环境部公告2024年第4号）》，一般废包材属于SW92实验室固体废物中的“实验室固体废物：实验室在教学、研究等过程产生的，一次性实验用品、废弃包装物和容器、报废仪器设备、破碎仪器等固体废物”，代码为900-001-S92，收集后统一委托外单位定期处理。

②废包材样品：本项目包材样品未沾染到化学试剂，根据企业提供的资料，废包材样品的产生量约0.2t/a。根据《固体废物分类与代码目录（生态环境部公告2024年第4号）》，废包材样品属于SW92实验室固体废物中的“实验室固体废物：实验室在教学、研究等过程产生的，一次性实验用品、废弃包装物和容器、报废仪器设备、破碎仪器等固体废物”，代码为900-001-S92，收集后统一委托外单位定期处理。

危险废物

①试剂废包装：本项目原料试剂使用结束后会产生废包装瓶（袋），瓶（袋）内残留少量的原料，根据企业提供资料，本项目试剂废包装产生量约0.2t/a。根据《国家危险废物名录》（2021年版），试剂废包装的废物类别为HW49其它废物，废物代码为900-041-49含有或沾染毒性、感染性危险废物的废弃包装物、容器、过滤吸附材质，收集后统一委托有资质单位定期处置。

②废耗材：本项目检测过程中会产生沾染化学品的移液枪头、抹布、口罩、手套等实验耗材，根据企业提供的资料，本项目废耗材产生量约0.5t/a。根据《国家危险废物名录》（2021年版），废耗材的废物类别为HW49其它废物，废物代码为900-041-49含有或沾染毒性、感染性危险废物的废弃包装物、容器、过滤吸附材质，收集后统一委托有资质单位定期处置。

③废样品：本项目药品原辅料检测过程会产生少量的废样品。根据企业提供的资料，本项目沾染了试剂的废样品产生量约1t/a。根据《国家危险废物名录》（2021年版），废样品的废物类别为900-047-49，生产、研究、开发、教学、环境检测（监测）活动中，化学和生物实验室产生的含氰、氟、重金属无机废液及无机废液处理产生的残渣、残液，含矿物油、有机溶剂、甲醛有机废液，废酸、废碱，具有危险特性的残留样品，以及沾染上述物质的一次性实验用品、包装物、过滤吸附介质等，收集后统一委托有资质单位定期处置。

④实验废液：本项目药品原辅料检测过程以及色谱柱保存过程产生实验废液。根据企业提供的资料，本项目实验配液用水4t/a，连同原料试剂，合计产生实验废液约为5t/a。根据《国家危险废物名录》（2021年版），实验废液的废物类别为900-047-49，生产、研究、开发、教学、环境检测（监测）活动中，化学和生物实验室产生的含氰、氟、重金属无机废液及无机废液处理产生的残渣、残液，含矿物油、有机溶剂、甲醛有机废液，废酸、废碱，具有危险特性的残留样品，以及沾染上述物质的一次性实验用品、包装物、过滤吸附介质等，收集后统一委托有资质单位定期处置。

⑤清洗废液：根据企业提供的资料，本项目器皿清洗过程清洗废液产生量约为38t/a。根据《国家危险废物名录》（2021年版），清洗废液的废物类别为900-047-49，生产、研究、开发、教学、环境检测（监测）活动中，化学和生物实验室产生的含氰、氟、重金属无机废液及无机废液处理产生的残渣、残液，含矿物油、有机溶剂、甲醛有机废液，废酸、废碱，具有危险特性的残留样品，以及沾染上述物质的一次性实验用品、包装物、过滤吸附介质等，收集后统一委托有资质单位定期处置。

⑥废活性炭：根据活性炭吸附装置主要参数表，项目建成后全厂活性炭装置年使用活性炭共计4.02t/a，加上被吸附的有机废气量，则废活性炭（全厂）产生量约为4.28t/a。根据《国家危险废物名录》（2021年版），废活性炭的废物类别为HW49其它废物，废物代码为900-039-49烟气、VOCs治理过程（不包括餐饮行业油烟治理过程）产生的废活性炭，化学原料和化学制品脱色（不包括有机合成食品添加剂脱色）、除杂、净化过程产生的废活性炭（不包括900-045-06、772-005-18、261-053-29、268-002-29、384-003-29、387-001-29类废物），收集后统一委托有资质单位定期处置。

生活垃圾
本次改扩建新增员工200人，生活垃圾产生量按0.5kg/人·d计，年工作天数250天，则生活垃圾产生量为25t/a。根据《固体废物分类与代码目录（生态环境部公告2024年第4号）》，本项目生活垃圾属于SW64其他垃圾中的“以上之外的生活垃圾”，代码为900-099-S64。

固废暂存情况
本项目将原2楼危废仓库搬迁至1楼，仓库面积不变（19.5m2），原2楼危废仓库闲置弃用。一般固废执行《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）中的相关规定。

本项目将原2楼一般固废仓库搬迁至1楼，仓库面积由2m2增加至33m2，原2楼一般固废仓库闲置弃用。危险废物执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）中相关标准，设有耐腐蚀的硬化地面，顶部防水、防晒。仓库内根据危险废物的种类和特性进行分区、分类贮存配备台账、通讯设备、照明设施，在出入口设置视频监控。厂区门口设置危险废物信息公开标识，在危废仓库外墙和内部设置贮存设施警示标志牌，危险废物储存容器、包装物上设置识别标签。

项目固废产生及处置情况见下表：

表4-4本项目固体废物处置情况汇总表

序号

固废名称

属性

废物代码

产生

量t/a

实际产生量t/a
处置方式

1

一般废包材

一般

固废
SW92 900-001-S92
2
2
交由废旧资源单位回收处理
2

废包材样品

SW92 900-001-S92
0.2
0.2
3

试剂废包装

危险

废物
HW49 900-041-49

0.2
0.2
委托有资质单位处置（中新和顺环保（江苏）有限公司）
4

废耗材
HW49 900-041-49

0.5
0.5
5

废样品
HW49 900-047-49

1
1
6

实验废液
HW49 900-047-49
5
5
7

清洗废液
HW49 900-047-49

38
38
8

废活性炭
HW49 900-039-49

4.28
4.28
9

生活垃圾
生活

垃圾
SW64 900-099-S64
25
25
环卫清运
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危废仓库标识
图4-3 危废仓库照片


表五、变动影响分析专章
	变动内容

建设内容变化情况：本项目按环评建设，无变化。

原辅材料变化情况：本项目原辅材料与环评一致，无变化。

工艺流程及产污环节变化情况：本项目工艺流程及产污环节与环评一致，无变化。

设备变化情况：本项目设备与环评一致，无变化。

公辅工程变化情况：无变化。

建设项目变动结论
对比《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）的规定和要求，从以下13点分析该项目变动情况：

表5-3  建设项目是否构成重大变动核查表
类别
环办环评函〔2020〕688号文规定

实际变动情况

是否属于重大变动

性质变动

1、建设项目开发、使用功能发生变化的。

无变化

否

规模变动

2、生产、处置或储存能力增大30%及以上的。

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。

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区，相应污染物为超标污染因子）；位于达标区的建设项目生产、处置或储存能力增大，导致污染物排放量增加10%及以上的。
无变化
否

地点变动

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。

无变化
否

生产工艺变动

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）、主要原辅材料、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。

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。
无变化
否

环境保护措施变动

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。

9.新增废水直接排放口；废水由间接排放改为直接排放；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。

无变化
否

（3）建设项目非重大变动结论：

本项目建设内容、原辅料、工艺流程、产污环节及设备情况均按环评建设，无变化。


表六、建设项目环境影响报告表主要结论及审批部门审批意见

	总结论：

建设项目符合产业政策和当地规划要求。项目设计布局基本合理，采取的污染防治措施可行有效，项目实施后污染物可实现达标排放，项目环境风险可防控，项目所需的排污总量在区域内进行调剂解决，项目建设对环境的影响可以接受，不会改变项目周围大气环境、水环境和声环境质量等的现有功能要求。因此，从环境保护的角度来看，本项目的建设是可行的。
审批部门审批意见：

江苏艾苏莱生物科技有限公司：

你单位报送的“江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目”环境影响评价与排污许可申请材料收悉。从环保角度分析，同意该项目按申报内容在申请地址建设。

你单位须履行生态环境保护主体责任，严格执行排污许可管理相关规定，按照排污许可申报事项，落实各项防治环境污染和生态破坏的措施，遵守环境保护法律法规，确保项目废水、废气、噪声达标排放，固体废物规范管理，环境风险可控。

项目建成后，须按照国家相关规定办理竣工环境保护验收手续，合格后方可正式投入生产。纳入国家排污许可管理的排污单位须按相关规定申请并取得排污许可证。依法须经批准的事项，经相关部门审批后方可开展建设及生产经营活动。




表七、验收监测质量保证及质量控制

	（1）监测点位布设、因子、频次、抽样率

按《建设项目竣工环境保护验收技术指南污染影响类》及相关规范要求合理设置监测点位，确定监测因子与频次，以保证监测数据具有科学性和代表性。

（2）废气监测分析过程中的质量保证和质量控制

废气验收监测质量控制与质量保证按照《固定污染源监测质量保证与质量控制技术规范（试行）》（HJ/T373-2007）、《大气污染物无组织排放监测技术导则》（HJ/T55-2000）、《固定源废气监测技术规范》（HJ/T397-2007）中有关规定执行。尽量避免被测排放物中共存污染物因子对仪器分析的交叉干扰；被测排放物的浓度应在仪器测试量程的有效范围即仪器量程的30～70%之间。对采样仪器的流量计定期进行校准。

（3）废水监测分析过程中的质量保证和质量控制

水样的采集、运输、保存、实验室分析和数据计算的全过程均按照《污水监测技术规范》（HJ91.1-2019）、《固定污染源监测质量保证与质量控制技术规范(试行）》(HJ/T373-2007）的要求以及各监测项目标准分析方法规定的质量控制要求。

（4）噪声监测分析过程中的质量保证和质量控制

为保证厂界噪声监测过程的质量，噪声监测布点、测量方法及频次按照工业企业厂界环境噪声排放标准（GB12348-2008）执行。监测时使用经计量部门检定、并在有效使用期内的声级计；声级计在测试前后用标准发生源（94.0dB）进行校准，测量前后仪器的示值误差不大于0.5 dB，详见表7-1。

表7-1声级计校准结果

项目

校准时间

监测前校准值dB（A）

监测后校准值dB（A）

厂界

噪声
2024-07-23
昼间

93.7
93.7
2024-07-23
夜间

93.6
93.6
2024-07-24
昼间

93.7
93.7
2024-07-24
夜间

93.6
93.6



表八、验收监测内容及分析方法
	本项目验收监测内容见表8-1。

表8-1验收监测内容表

类别

监测点位

监测

编号

监测项目

监测

频次

废水

废水处理设施排口
W1

pH值、化学需氧量、悬浮物
4次/天，2天
制纯浓水排口
W2

pH值、化学需氧量、悬浮物
制超纯水排口
W3
pH值、化学需氧量、悬浮物
润洗废水
W4
pH值、化学需氧量、悬浮物
设备排水
W5
pH值、化学需氧量、悬浮物
有组织废气

P1进口
Q1
非甲烷总烃、甲醇、乙腈

3次/天，2天
P1出口
Q2
非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、乙腈
氨、臭气浓度

4次/天，2天
P2进口
Q3
非甲烷总烃、甲醇
3次/天，2天
P2出口
Q4
非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾
氨、臭气浓度
4次/天，2天
P3进口
Q5
非甲烷总烃、甲醇、乙腈
3次/天，2天
P3出口
Q6
非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、乙腈
氨、臭气浓度
4次/天，2天
无组织废气
上风向设置1个参照点，下风向设置3个参照点

G7~G10
非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、乙腈
3次/天，2天
氨、臭气浓度
4次/天，2天
实验室门口1m
G11
非甲烷总烃

3次/天，2天
厂界噪声

工业坊四周噪声

N1～N4

工业坊环境噪声

昼、夜间各1次/天，2天

注：①江苏艾苏莱生物科技有限公司生活废水无单独排口，总排口为钟园工业坊园区总排口，包含园区其他企业废水，不能代表江苏艾苏莱生物科技有限公司本身废水排放情况。②因二级活性炭吸附装置对氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、氨和臭气浓度的处理效率低，排气筒进口不检测。

	验收监测期间，污染因子监测分析方法见表8-2。

表8-2监测分析方法

类别

项目名称

分析方法

废水

采样

《污水监测技术规范》(HJ 91.1-2019）

化学需氧量

《水质 化学需氧量的测定 重铬酸盐法》（HJ 828-2017）

悬浮物

《水质 悬浮物的测定 重量法 》（GB/T 11901-1989）

pH值

《水质 pH值的测定 电极法》（HJ 1147-2020）

有组织废气

采样

《固定污染源排气中颗粒物测定和气态污染物采样方法》

（GB/T 16157-1996及其修改单）

甲醇

《固定污染源排气中甲醇的测定 气相色谱法》（HJ/T 33-1999）

氨
《环境空气和废气 氨的测定 纳氏试剂分光光度法》（HJ 533-2009）
臭气浓度
《环境空气和废气 臭气的测定 三点比较式臭袋法》 （HJ 1262-2022）
硫酸雾
《固定污染源废气 硫酸雾的测定 离子色谱法》（HJ 544-2016） 

氮氧化物
《固定污染源废气 氮氧化物的测定 定电位电解法》( HJ 693-2014)

乙腈
参照《工作场所空气有毒物质测定 第133部分： 乙腈、丙烯腈和甲基丙烯腈》（GBZ/T 300.133-2017）
氯化氢

《环境空气和废气 氯化氢的测定 离子色谱法》（HJ 549-2016）

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）

无组织废气

采样

《大气污染物无组织排放监测技术导则》（HJ/T 55-2000）

《挥发性有机物无组织排放控制标准》（GB 37822-2019）

氯化氢

《环境空气和废气 氯化氢的测定 离子色谱法》（HJ 549-2016）

氮氧化物

《环境空气 氮氧化物(一氧化氮和二氧化氮）的测定 盐酸萘乙二胺分光光度法》（HJ 479-2009及其修改单）

硫酸雾
《固定污染源废气 硫酸雾的测定 离子色谱法》（HJ 544-2016） 

臭气
《环境空气和废气 臭气的测定 三点比较式臭袋法》 （HJ 1262-2022）
氨
《环境空气和废气 氨的测定 纳氏试剂分光光度法》（HJ 533-2009）
乙腈
参照《工作场所空气有毒物质测定 第133部分： 乙腈、丙烯腈和甲基丙烯腈》（GBZ/T 300.133-2017）
甲醇

《固定污染源排气中甲醇的测定 气相色谱法》（HJ/T 33-1999）

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）

厂界环境噪声

《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）



表九、验收监测期间工况及验收监测结果

	验收监测期间工况及年排放总量控制目标
	2024年7月23日~7月24日对江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目进行验收监测。验收监测期间，该项目各实验室运行正常，各项环保治理设施均处于运行状态。
验收监测期间，生产工况见下表：

表9-1验收监测期间产品工况

监测

日期

名称

生产能力
运营天数
设计

日能力
验收监测期间产生量
生产

负荷

2024-7-23
检测

报告
检测药品原辅料样品2100kg/年；检测医药包材200kg/年
250天
检测药品原辅料8.4kg/天；检测医药包材0.8kg/天
检测药品原6.7kg/天；检测医药包材0.72kg/天
80.6%

2024-7-24
检测药品原6.5kg/天；检测医药包材0.65kg/天
77.7%
表9-2验收监测日期及对应监测内容

日期

监测内容

2024-7-23
废水
废水处理设施排口废水、润洗废水、设备排水、制纯浓水排口废水、制超纯水排口废水的pH值、化学需氧量和悬浮物。
废气

有组织

P1和P3排气筒进口的非甲烷总烃、甲醇和乙腈；P2排气筒进口的非甲烷总烃和甲醇。
P1和P3排气筒出口的非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、乙腈、氨和臭气浓度；P2排气筒出口的非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、氨和臭气浓度。

无组织

厂界非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、乙腈、氨和臭气浓度；实验室门口1m的非甲烷总烃。
噪声
厂界噪声
2024-7-24
废水
废水处理设施排口废水、润洗废水、设备排水、制纯浓水排口废水、制超纯水排口废水的pH值、化学需氧量和悬浮物。
废气

有组织

P1和P3排气筒进口的非甲烷总烃、甲醇和乙腈；P2排气筒进口的非甲烷总烃和甲醇。
P1和P3排气筒出口的非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、乙腈、氨和臭气浓度；P2排气筒出口的非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、氨和臭气浓度。

无组织

厂界非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢、硫酸雾、乙腈、氨和臭气浓度；实验室门口1m的非甲烷总烃。
噪声
厂界噪声
验收监测期间，污染物排放总量根据监测结果（即平均排放浓度）与年排放量计算，该项目污染物排放总量见表9-3（由于本项目无单独废水排口，且P1、P2排气筒延用原有项目，本次验收污染物排放总量均以全厂排放总量核算）。

表9-3废气污染物排放总量控制考核情况表
污染物名称

非甲烷总烃
氮氧化物
氯化氢
全厂实际年排放量(t/a）

0.0074
0
0.0017
环评批复要求总量(t/a）

0.0858

0.017

0.0069

是否符合要求

符合
符合
符合
污染物名称
甲醇
乙腈
氨
全厂实际年排放量(t/a）
0
0
0.0001
环评批复要求总量(t/a）
0.003

0.0263

0.0022

是否符合要求
符合
符合
符合

备注

①根据环评P89“表4-4全厂废气污染物产排情况表”，氨、氮氧化物、氯化氢废气年排放时间为500h ；甲醇、乙腈和非甲烷总烃废气年排放时间为2000h。②未检出的以“0”计算总量。
表9-4废水污染物排放总量控制考核情况表

污染物名称

废水量

化学需氧量

悬浮物

全厂实际年排放量(t/a)

260.05
0.0023
0.0006
环评批复要求总量(t/a)

260.05
0.052
0.026
是否符合要求

符合

符合

符合

备注

污染物排放量=日均排放浓度（mg/L）×废水量/1000000；本项目无生活污水单独排口且总排口为园区总排包含其他公司废水，不能代表江苏艾苏莱生物科技有限公司本身废水排放情况，本次验收废水污染物排放总量核算仅核算工业废水部分（包括润洗废水、制纯浓水、设备排水和保洁废水）。



表十、验收监测结果及评价

	（1）废水监测结果及评价

表10-1废水监测结果统计表(单位：mg/L，pH无量纲）

监测

点位

监测

项目

监测

日期

监测结果

标准值

是否

达标

1

2
3
4
日均值

或范围

废水处理设施出口

pH值

2024.07.23
7.5

7.5

7.4

7.4

7.4~7.5

6~9

达标
2024.07.24
7.5

7.4

7.4

7.5

7.4~7.5
达标
化学需氧量
2024.07.23
10

12

11

12

11 

500

达标
2024.07.24
6

6

6

6

6 

达标
悬浮物
2024.07.23
4

4

5

4

4 

400

达标
2024.07.24
4

5

4

4

4 

达标
制纯浓水排口

pH值
2024.07.23
7.3

7.4

7.4

7.4

7.3~7.4

6~9
达标
2024.07.24
7.3

7.4

7.4

7.4

7.3~7.4
达标
化学需氧量

2024.07.23
12

11

12

11

12 

500
达标
2024.07.24
ND

ND

ND

ND

ND

达标
悬浮物

2024.07.23
ND

ND

ND

ND

ND

400
达标
2024.07.24
ND

ND

ND

ND

ND

达标
制超纯水排口

pH值
2024.07.23
7.5

7.4

7.4

7.4

7.4~7.5
6~9
达标

2024.07.24
7.5

7.4

7.4

7.4

7.4~7.5
达标

化学需氧量
2024.07.23
12

11

11

11

11 

500
达标

2024.07.24
ND

ND

ND

ND

ND

达标

悬浮物
2024.07.23
ND

ND

ND

ND

ND

400
达标

2024.07.24
ND

ND

ND

ND

ND

达标

润洗废水

pH值
2024.07.23
7.3

7.3

7.2

7.2

7.2~7.3

6~9
达标

2024.07.24
7.4

7.4

7.3

7.4

7.3~7.4

达标

化学需氧量
2024.07.23
11

14

14

12

13 

500
达标

2024.07.24
8

9

8

7

8 

达标

悬浮物
2024.07.23
ND

ND

ND

ND

ND

400
达标

2024.07.24
ND

ND

ND

ND

ND

达标

设备排水

pH值
2024.07.23
7.4

7.4

7.4

7.4

7.4

6~9
达标

2024.07.24
7.3

7.4

7.4

7.3

7.3~7.4
达标

化学需氧量

2024.07.23
15

16

14

15

15 

500
达标

2024.07.24
13

14

15

14

14 

达标

悬浮物
2024.07.23
7

8

7

7

7 

400
达标

2024.07.24
6

7

7

6

7 

达标

（2）废气监测结果及评价

表10-2 有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
1

2

3

4

5

6

排气筒名称

/

P1废气排气筒进口

排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
31.0

31.0

31.0

32.1

32.1

32.1

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
8113

8188

8218

7962

7841

7925

甲醇

浓度

mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率

kg/h

/

/

/

/

/

/

乙腈

浓度
mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率
kg/h
/

/

/

/

/

/

排气筒名称

/

P1废气排气筒出口

排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
34.2

34.3

34.4

34.6

34.7

34.6

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
6758

6873

6972

6770

6870

6652

甲醇

浓度

mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率

kg/h

/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
50

速率限值

kg/h

1.8

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

乙腈

浓度
mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率
kg/h
/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
20

速率限值

kg/h

/
评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

氮氧化物

浓度
mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率
kg/h
/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
100

速率限值

kg/h

0.47

评价结果
达标

达标

达标

达标

达标

达标

氯化氢

浓度
mg/m3
1.19

0.34

0.9

0.96

2.13

0.72

速率
kg/h
8.04×10-3
2.3×10-3
6.3×10-3
6.5×10-3
0.0146

4.8×10-3
浓度限值
mg/m3
10

速率限值
kg/h
0.18

评价结果
达标

达标

达标

达标

达标

达标

硫酸雾

浓度

mg/m3
ND
ND
0.22

ND
ND
ND
速率

kg/h
/

/

1.5×10-3
/
/
/
浓度限值

mg/m3
5

速率限值

kg/h
1.1

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

备注

“ND”表示未检出，乙腈的检出限为0.4mg/m³，硫酸雾的检出限为0.2mg/m³，甲醇的检出限为0.07mg/m³，氮氧化物的检出限为3mg/m³
表10-3  有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
第1批

第2批
第3批
第4批
第5批
第6批
排气筒名称

/

P1废气排气筒进口
排气筒高度

m

15

非甲烷总烃

第

1

组

标态

烟气量

Nm³/h
8113
8243
8317
7962
7952
7904
浓度

mg/m3
1.46
1.58
1.52
1.22
1.31
1.29
速率

kg/h
0.0118
0.013
0.0126
9.71×10-3
0.0104
0.0102
第

2

组

标态

烟气量

Nm³/h
8188
8252
8238
7841
7438
7428
浓度
mg/m3
2.15
1.45
1.68
2.42
1.12
1.28
速率
kg/h
0.0176
0.012
0.0138
1.9×10-3
8.33×10-3
9.51×10-3
第

3

组

标态

烟气量

Nm³/h
8218
8278
8184
7925
7600
7403
浓度
mg/m3
1.76
1.7
1.66
1.26
1.36
1.34
速率
kg/h

0.0145
0.0141
0.0136
9.99×10-3
0.0103
9.92×10-3
排气筒名称

/

P1废气排气筒出口
排气筒高度

m

15

非甲烷总烃

第

1

组

标态

烟气量

Nm³/h
6758

7009

6922

6770

6673

6703

浓度

mg/m3
0.79

0.56

0.51

1.06

1.05

0.90

速率

kg/h
5.3×10-3
3.9×10-3
3.5×10-3
7.18×10-3
7.01×10-3
6.0×10-3
第

2

组

标态

烟气量

Nm³/h
6873

6846

6908

6870

6691

6736

浓度

mg/m3
0.79

0.75

0.85

1.04

0.90

0.92

速率

kg/h
5.4×10-3
5.1×10-3
5.9×10-3
7.14×10-3
6.0×10-3
6.2×10-3
第

3

组

标态

烟气量

Nm³/h
6972

6790

6969

6652

6662

6828

浓度

mg/m3
0.83

0.6

1.09

0.97

0.90

0.94

速率

kg/h

5.8×10-3
4.1×10-3
7.6×10-3
6.5×10-3
6.0×10-3
6.4×10-3
最高浓度限值
mg/m3
60

平均排放浓度
mg/m3
0.80

0.64

0.82

1.02 

0.95 

0.92 

达标情况

/

达标

达标

达标

达标

达标

达标

速率限值
kg/h
3

平均排放速率
kg/h
5.5×10-3
4.4×10-3
5.7×10-3
6.9×10-3
6.3×10-3
6.2×10-3
达标情况

/

达标

达标

达标

达标

达标

达标

平均处理效率

%

40.01

表10-4 有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
1

2

3

4

5

6

7

8

排气筒名称

/

P1废气排气筒出口
排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
33.9

34.5

34.7

34.9

33.8

35.5

36.1

35.1

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
6775

6878

6818

6876

6600

6894

6754

6766

氨

浓度

mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

0.26

ND

速率

kg/h

/
/
/
/
/
/
1.8×10-3
/
浓度限值

mg/m3
/
速率限值

kg/h

4.9

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

臭气浓度

浓度
无量纲
35

26

30

35

30

35

41

47

浓度限值

无量纲

2000

速率限值

kg/h

/
评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

备注

“ND”表示未检出，氨的检出限为0.25mg/m3（采样体积以10L计）
表10-5 有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
1

2

3

4

5

6

排气筒名称

/

P2废气排气筒进口

排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
30.2

30.1

30.1

31.0

31.0

31.0

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
3959

3732

3738

3662

3563

3451

甲醇

浓度

mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率

kg/h

/
/
/
/
/
/
排气筒名称

/

P2废气排气筒出口

排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
36.2

36.3

36.5

35.8

35.9

36.0

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
3217

3359

3182

3204

3390

3114

甲醇

浓度

mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率

kg/h

/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
50

速率限值

kg/h

1.8

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

氮氧化物

浓度
mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率
kg/h
/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
100

速率限值

kg/h

0.47

评价结果
达标

达标

达标

达标

达标

达标

氯化氢

浓度
mg/m3
0.59

0.95

0.49

0.38

0.43

1.23

速率
kg/h
1.9×10-3
3.2×10-3
1.6×10-3
1.2×10-3
1.5×10-3
3.83×10-3
浓度限值
mg/m3
10

速率限值
kg/h
0.18

评价结果
达标

达标

达标

达标

达标

达标

硫酸雾

浓度

mg/m3
ND
0.32

0.36

0.22

ND
ND
速率

kg/h
/
1.1×10-3
1.1×10-3
7.0×10-4
/
/
浓度限值

mg/m3
5

速率限值

kg/h
1.1

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

备注

“ND”表示未检出，乙腈的检出限为0.4mg/m³，硫酸雾的检出限为0.2mg/m³，甲醇的检出限为0.07mg/m³，氮氧化物的检出限为3mg/m³
表10-6  有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
第1批

第2批
第3批
第4批
第5批
第6批
排气筒名称

/

P2废气排气筒进口
排气筒高度

m

15

非甲烷总烃

第

1

组

标态

烟气量

Nm³/h
3959
3754
3785
3816
3640
3662
浓度

mg/m3
1.54
1.54
1.76
4.24
1.30
1.21
速率

kg/h
6.10×10-3
5.78×10-3
6.66×10-3
0.0162
4.73×10-3
4.43×10-3
第

2

组

标态

烟气量

Nm³/h
3732
3785
3803
3580
3937
3563
浓度
mg/m3
1.54
1.86
1.45
1.45
3.67
1.27
速率
kg/h
5.75×10-3
7.04×10-3
5.51×10-3
5.19×10-3
0.0144
4.53×10-3
第

3

组

标态

烟气量

Nm³/h
3738
3765
3813
3973
3400
3451
浓度
mg/m3
1.47
1.48
1.48
1.15
1.27
1.06
速率
kg/h

5.49×10-3
5.57×10-3
5.64×10-3
4.57×10-3
4.32×10-3
3.66×10-3
排气筒名称

/

P2废气排气筒出口
排气筒高度

m

15

非甲烷总烃

第

1

组

标态

烟气量

Nm³/h
3217
3279
3389
3127
3171
3204
浓度

mg/m3
0.90
1.01
1.14
1.36
0.93
1.09
速率

kg/h
2.9×10-3
3.31×10-3
3.86×10-3
4.25×10-3
2.9×10-3
3.49×10-3
第

2

组

标态

烟气量

Nm³/h
3359
3469
3256
3200
3303
3390
浓度

mg/m3
1.07
0.86
1.13
0.97
0.86
1.09
速率

kg/h
3.59×10-3
3.0×10-3
6.3×10-3
3.1×10-3
2.8×10-3
3.70×10-3
第

3

组

标态

烟气量

Nm³/h
3182
3339
3.68
3205
3083
3114
浓度

mg/m3
0.69
0.97
1.09
1.29
0.94
0.98
速率

kg/h

2.2×10-3
3.2×10-3
3.63×10-3
4.13×10-3
2.9×10-3
3.1×10-3
最高

浓度限值
mg/m3
60

平均

排放浓度
mg/m3
0.89 
0.95 
1.12 
1.21 
0.91 
1.05 
达标情况

/

达标

达标

达标

达标

达标

达标

速率限值
kg/h
3

平均

排放速率
kg/h
2.9×10-3
3.2×10-3
4.6×10-3
3.8×10-3
2.9×10-3
3.4×10-3
达标情况

/

达标

达标

达标

达标

达标

达标

平均处理效率

%

36.25
表10-7 有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
1

2

3

4

5

6

7

8

排气筒名称

/

P2废气排气筒出口
排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
33.6

34.6

35.4

34.8

34.1

35.8

35.4

35.6

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
3113

3087

3192

3151

3118

3244

3416

3300

氨

浓度

mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

0.34

速率

kg/h

/
/
/
/
/
/
/
1.1×10-3
浓度限值

mg/m3
/
速率限值

kg/h

4.9

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

臭气浓度

浓度
无量纲
26

35

30

26

47

30

35

41

浓度限值

无量纲

2000

速率限值

kg/h

/
评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

备注

“ND”表示未检出，氨的检出限为0.25mg/m3（采样体积以10L计）
表10-8 有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
1

2

3

4

5

6

排气筒名称

/

P3废气排气筒进口

排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
28.6

28.6

28.9

29.3

29.5

29.5

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
2751

2747

2759

2688

2762

2852

甲醇

浓度

mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率

kg/h

/
/
/
/
/
/
乙腈

浓度
mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率
kg/h
/
/
/
/
/
/
排气筒名称

/

P3废气排气筒出口

排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
35.6

35.5

35.6

35.8

36.0

36.1

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
2595

2572

2507

2206

2244

2279

甲醇

浓度

mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率

kg/h

/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
50

速率限值

kg/h

1.8

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

乙腈

浓度
mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率
kg/h
/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
20

速率限值

kg/h

/
评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

氮氧化物

浓度
mg/m3
ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率
kg/h
/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
100

速率限值

kg/h

0.47

评价结果
达标

达标

达标

达标

达标

达标

氯化氢

浓度
mg/m3
0.36

0.70

0.41

0.34

0.25

0.25

速率
kg/h
9.3×10-4
1.8×10-3
1.0×10-3
7.5×10-4
5.6×10-4
5.7×10-4
浓度限值
mg/m3
10

速率限值
kg/h
0.18

评价结果
达标

达标

达标

达标

达标

达标

硫酸雾

浓度

mg/m3
ND
ND
ND
0.26

ND

0.24

速率

kg/h
/
/
/
5.7×10-4
/
5.5×10-4
浓度限值

mg/m3
5

速率限值

kg/h
1.1

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

备注

“ND”表示未检出，乙腈的检出限为0.4mg/m³，硫酸雾的检出限为0.2mg/m³，甲醇的检出限为0.07mg/m³，氮氧化物的检出限为3mg/m³
表10-9  有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
第1批

第2批
第3批
第4批
第5批
第6批
排气筒名称

/

P3废气排气筒进口
排气筒高度

m

15

非甲烷总烃

第

1

组

标态

烟气量

Nm³/h
2751
2763
2769
2688
2967
2621
浓度

mg/m3
1.34
1.92
2.02
1.77
1.24
1.17
速率

kg/h
3.69×10-3
5.30×10-3
5.59×10-3
4.76×10-3
3.68×10-3
3.07×10-3
第

2

组

标态

烟气量

Nm³/h
2747
2751
2760
2762
2713
2965
浓度
mg/m3
1.29
1.57
1.40
1.29
1.53
1.75
速率
kg/h
3.54×10-3
4.32×10-3
3.86×10-3
3.56×10-3
4.15×10-3
5.19×10-3
第

3

组

标态

烟气量

Nm³/h
2759
2762
2770
2852
2648
2820
浓度
mg/m3
1.48
1.27
1.26
1.50
1.51
1.28
速率
kg/h

4.08×10-3
3.51×10-3
3.49×10-3
4.28×10-3
4.00×10-3
3.61×10-3
排气筒名称

/

P3废气排气筒出口
排气筒高度

m

15

非甲烷总烃

第

1

组

标态

烟气量

Nm³/h
2595
2529
2545
2206
2309
2375
浓度

mg/m3
0.83
0.93
0.77
0.68
0.97
0.90
速率

kg/h
2.2×10-3
2.4×10-3
2.0×10-3
1.5×10-3
2.2×10-3
2.1×10-3
第

2

组

标态

烟气量

Nm³/h
2572
2636
2504
2244
2330
2347
浓度

mg/m3
0.95
0.70
0.70
0.90
1.11
0.76
速率

kg/h
2.4×10-3
1.8×10-3
1.8×10-3
2.0×10-3
2.59×10-3
1.8×10-3
第

3

组

标态

烟气量

Nm³/h
2507
2553
2495
2279
2277
2332
浓度

mg/m3
0.93
1.06
1.03
0.95
0.75
0.89
速率

kg/h

2.3×10-3
2.71×10-3
2.57×10-3
2.2×10-3
1.7×10-3
2.1×10-3
最高

浓度限值
mg/m3
60

平均

排放浓度
mg/m3
0.90 
0.90 
0.83 
0.84 
0.94 
0.85 
达标情况

/

达标

达标

达标

达标

达标

达标

速率限值
kg/h
3

平均

排放速率
kg/h
2.3×10-3
2.3×10-3
2.1×10-3
1.9×10-3
2.2×10-3
2×10-3
达标情况

/

达标

达标

达标

达标

达标

达标

平均处理效率

%

42.99
表10-10 有组织排放废气监测结果统计表

项目

单位

2024.07.23
2024.07.24
1

2

3

4

5

6

7

8

排气筒名称

/

P3废气排气筒出口
排气筒高度

m

15

烟气温度（℃）

℃
32.7

33.8

34.1

33.6

32.8

34.2

34.3

34.6

标态烟气量（Nm³/h）
Nm³/h
2380

2284

2443

2460

2332

2325

2489

2399

氨

浓度

mg/m3
0.27

ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

速率

kg/h

6.4×10-4
/
/
/
/
/
/
/
浓度限值

mg/m3
/
速率限值

kg/h

4.9

评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

臭气浓度

浓度
无量纲
30

35

26

30

47

26

35

41

浓度限值

无量纲

2000

速率限值

kg/h

/
评价结果

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

达标

备注

“ND”表示未检出，氨的检出限为0.25mg/m3（采样体积以10L计）
表10-11 无组织废气监测结果统计表（2024年7月23日）
检测项目

采样地点

检测结果

最大值

标准限值

评价结果

第一次

第二次

第三次

氯化氢（mg/m3）

厂周界外南侧1#
ND
0.040
ND
0.040
0.05

达标

厂周界外西北侧2#
ND
ND
ND
厂周界外北侧3#
ND
ND
ND
厂周界外东北侧4#
ND
ND
ND
氮氧化物（mg/m3）
厂周界外南侧1#
0.015
0.016
0.017
0.017
0.12

达标
厂周界外西北侧2#
0.017
0.016
0.016
厂周界外北侧3#
0.017
0.015
0.016
厂周界外东北侧4#
0.015
0.016
0.016
硫酸雾（mg/m3）
厂周界外南侧1#
ND
ND
ND
0.007
0.3
达标

厂周界外西北侧2#
ND
ND
ND
厂周界外北侧3#
0.005
ND
ND
厂周界外东北侧4#
ND
ND
0.007
气象参数

（无量纲）
温度（°C）

32.7
35.2
36.0
/

大气压（kPa）

100.5
100.2
100
湿度（%）

64
58
55
风速（m/s）

2.7
2.8
3.0
风向

南
南
南
臭气浓度

（无量纲）
厂周界外南侧1#
＜10
＜10

＜10

＜10

＜10
20
达标
厂周界外西北侧2#
＜10
＜10

＜10

＜10

厂周界外北侧3#
＜10
＜10

＜10

＜10

厂周界外东北侧4#
＜10
＜10

＜10

＜10

氨

（mg/m3）
厂周界外南侧1#
ND
ND

ND

ND

0.02
1.5
达标
厂周界外西北侧2#
ND
ND

ND

0.01
厂周界外北侧3#
ND
ND

ND

ND

厂周界外东北侧4#
ND
ND

ND

0.02
乙腈
（mg/m3）
厂周界外南侧1#
ND

ND

ND

ND

ND
/
达标
厂周界外西北侧2#
ND

ND

ND

ND

厂周界外北侧3#
ND

ND

ND

ND

厂周界外东北侧4#
ND

ND

ND

ND

气象参数
温度（°C）
32.7
35.2
36.0
36.2
/
大气压（kPa）
100.5
100.2
100
100
湿度（%）
64
58
55
53
风速（m/s）
2.7
2.8
3.0
2.8
风向
南
南

南

南

甲醇（mg/m3）

厂周界外西北侧1#
ND
ND
ND
ND
1
达标

厂周界外南侧2#
ND
ND
ND
厂周界外西南侧3#
ND
ND
ND
厂周界外西侧4#
ND
ND
ND
气象参数
温度（°C）
36.2
/
大气压（kPa）
100
湿度（%）
53
风速（m/s）
2.8
风向
南
检测项目
检查情况
第一批
第二批
第三批
1
2
3
4
5
6
7
8
9
非甲烷总烃

（mg/m3）
厂周界外西北侧1#
0.66
0.38
0.60
0.36
0.35
0.56
0.89
0.30
0.43
平均
0.55
0.42
0.54
厂周界外南侧2#
0.36
0.53
0.96
1.06
0.68
0.55
0.46
0.63
0.62
平均
0.62
0.76
0.57
厂周界外西南侧3#
0.53
0.58
0.52
0.35
0.60
0.32
0.35
0.64
0.41
平均
0.54
0.42
0.47
厂周界外西侧4#
0.94
0.56
0.33
0.65
0.29
0.58
0.50
0.66
0.65
平均
0.61
0.51
0.60
最大值
0.76
标准限值
4
评价结果
达标

气象参数
温度（°C）
32.7
35.2
36.0
大气压（kPa）
100.5
100.2
100
湿度（%）
64
58
55
风速（m/s）
2.7
2.8
3.0
风向
南
南
南
非甲烷总烃

（mg/m3）

实验室门外1m
0.38
0.32
0.53
0.34
0.30
0.28
0.44
0.60
0.60
平均

0.41
0.31
0.55
最大值
0.55
标准限值
6
评价结果
达标

气象参数
温度（°C）
32.7
35.2
36.0
大气压（kPa）
100.5
100.2
100
湿度（%）
64
58
55
风速（m/s）
2.7
2.8
3.0
风向
南
南
南
备注

“ND”表示未检出，氯化氢的检出限为0.02mg/m³；硫酸雾的检出限为0.005mg/m³；氨的检出限为0.01mg/m³；甲醇的检出限为0.07mg/m³；臭气浓度为瞬时采样；非甲烷总烃为瞬时采样。
表10-12 无组织废气监测结果统计表（2024年7月24日）
检测项目

采样地点

检测结果

最大值

标准限值

评价结果

第一次

第二次

第三次

氯化氢（mg/m3）

厂周界外南侧1#
ND
ND
0.026
0.048
0.05

达标

厂周界外西北侧2#
0.027
0.031
0.037
厂周界外北侧3#
ND
ND
0.041
厂周界外东北侧4#
0.026
0.021
0.048
氮氧化物（mg/m3）
厂周界外南侧1#
0.015
0.016
0.016
0.017
0.12

达标
厂周界外西北侧2#
0.016
0.017
0.015
厂周界外北侧3#
0.017
0.015
0.015
厂周界外东北侧4#
0.015
0.014
0.014
硫酸雾（mg/m3）
厂周界外南侧1#
ND
ND
ND
0.011
0.3
达标

厂周界外西北侧2#
ND
ND
0.011
厂周界外北侧3#
ND
0.006
ND
厂周界外东北侧4#
ND
0.007
ND
气象参数

（无量纲）
温度（°C）

32.2
33.6
35.2
/

大气压（kPa）

100.4
100.3
100.0
湿度（%）

70
65
62
风速（m/s）

2.9
3.0
6.0
风向

南
南
南
臭气浓度

（无量纲）
厂周界外南侧1#
＜10
＜10

＜10

＜10

＜10
20
达标

厂周界外西北侧2#
＜10

＜10

＜10

＜10

厂周界外北侧3#
＜10

＜10

＜10

＜10

厂周界外东北侧4#
＜10

＜10

＜10

＜10

氨

（mg/m3）
厂周界外南侧1#
0.01
ND

ND

ND

0.02
1.5
达标

厂周界外西北侧2#
ND

0.01
0.01
0.02
厂周界外北侧3#
0.02
ND

ND

ND

厂周界外东北侧4#
ND

ND

0.01
0.01
乙腈

（mg/m3）
厂周界外南侧1#
ND

ND

ND

ND

ND
/
达标
厂周界外西北侧2#
ND

ND

ND

ND

厂周界外北侧3#
ND

ND

ND

ND

厂周界外东北侧4#
ND

ND

ND

ND

气象参数
温度（°C）
32.2
33.6
35.2
35.6
/
大气压（kPa）
100.4
100.3
100.0
99.9
湿度（%）
70
65
62
60
风速（m/s）
2.9
3.0
6.0
3.1
风向
南

南

南

南

甲醇（mg/m3）

厂周界外西北侧1#
ND
ND
ND
ND
1
达标

厂周界外南侧2#
ND
ND
ND
厂周界外西南侧3#
ND
ND
ND
厂周界外西侧4#
ND
ND
ND
气象参数
温度（°C）
35.6
/
大气压（kPa）
99.9
湿度（%）
60
风速（m/s）
3.1
风向
南
检测项目
检查情况
第一批
第二批
第三批
1
2
3
4
5
6
7
8
9
非甲烷总烃

（mg/m3）
厂周界外西北侧1#
1.26
1.09
1.37
0.84
0.83
0.84
0.86
0.79
0.84
平均
1.24
0.84
0.83
厂周界外南侧2#
0.84
0.80
0.78
0.87
0.82
0.81
0.99
0.79
0.81
平均
0.81
0.83
0.86
厂周界外西南侧3#
0.75
0.83
0.70
0.85
0.78
0.88
0.81
0.79
0.88
平均
0.76
0.84
0.83
厂周界外西侧4#
0.74
0.98
0.79
0.76
0.90
0.79
0.76
0.82
0.79
平均
0.84
0.82
0.79
最大值
1.24
标准限值
4
评价结果
达标

气象参数
温度（°C）
32.2
33.6
35.2
大气压（kPa）
100.4
100.3
100.0
湿度（%）
70
65
62
风速（m/s）
2.9
3.0
6.0
风向
南

南
南
非甲烷总烃

（mg/m3）

实验室门外1m
1.00
0.74
0.87
0.94
0.77
1.22
0.98
0.87
0.84
平均

0.87
0.98
0.90
最大值
0.98
标准限值
6
评价结果
达标

气象参数
温度（°C）
32.2
33.6
35.2
大气压（kPa）
100.4
100.3
100.0
湿度（%）
70
65
62
风速（m/s）
2.9
3.0
6.0
风向
南
南
南
备注

“ND”表示未检出，氯化氢的检出限为0.02mg/m³；硫酸雾的检出限为0.005mg/m³；氨的检出限为0.01mg/m³；甲醇的检出限为0.07mg/m³；臭气浓度为瞬时采样；非甲烷总烃为瞬时采样。
（3）噪声监测结果及评价

表10-13 噪声监测结果统计表(单位：dB(A））

测点

序号

测点位置

监测日期和监测结果

2024年7月23日

2024年7月24日

昼间

夜间

昼间

夜间
Z1
厂周界外北侧1m
55.6
51.6
54.8
52.8
Z2
厂周界外西侧1m
58.4
51.2
58.1
52.6
Z3
厂周界外南侧1m
57.3
52.0
57.2
52.7
Z4
厂周界外东侧1m
58.1
51.9
57.7
54.1
3类

65

55

65

55

评价结果

达标

达标

达标

达标

监测期间气象条件

2024年7月23日，昼间（15:39~16:03）：晴，风速2.8m/s；

2024年7月23日，夜间（22:00~22:22）：晴，风速2.3m/s；

2024年7月24日，昼间（15:50~16:12）：晴，风速3.1m/s；

2024年7月24日，夜间（22:59~23:22）：晴，风速2.4m/s。

注：本项目噪声监测点位见附图。


表十一、环境管理检查及批复落实情况

	环境管理检查：

表11-1环境管理检查表
序号

检查内容

执行情况
1

建设项目从立项到试生产各阶段执行环境保护法律、法规、规章制度的情况

本项目于2024年3月通过苏州工业园区行政审批局备案，备案号苏园行审备[2024]225号；于2024年3月由江苏艾苏莱生物科技有限公司委托广东思创环境工程有限公司编制完成《江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目环境影响报告表》。于2024年4月取得苏州工业园区建设项目环境影响评价与排污许可审批意见，审批文号：H20240093。
2

环境保护审批手续及环境保护档案资料

建设项目环境影响报告表及批复等环境保护审批手续齐全，环境保护档案资料齐全。

3

环保组织机构及规章管理制度

专人负责公司环保管理。

4

环境保护措施落实情况及实施效果

废水、隔声降噪、固废仓库等环境保护措施均已落实到位。

5

环境保护监测计划，包括检测机构设置、人员配置、监测计划和仪器设备

环境保护监测自行监测。

6

排污口规范化情况检查

验收监测期间废气、废水、固废堆放场所已设置环保标志牌。

7

事故风险的环保应急计划，包括配备、防范措施，应急处置等

环境应急预案已备案，备案编号：320571-2024-317-L。

8

固体废物种类、产生量、处理处置情况、综合利用情况

见表4-4。

9

是否曾有扰民、因污染被举报、被环保或相关部门处罚情况

无。

10

排污许可证申领情况

本项目已取得固定污染源排污登记回执：91320508MA1R8HBL5J001Z



表十二、审批意见及落实情况

	表12-1审批意见执行情况检查表
审批意见

落实情况

一、你单位须履行生态环境保护主体责任，严格执行排污许可管理相关规定，按照排污许可申报事项，落实各项防治环境污染和生态破坏的措施，遵守环境保护法律法规，确保项目废水、废气、噪声达标排放，固体废物规范管理，环境风险可控。

验收监测期间本项目废水、废气、噪声达标排放，固体废物规范管理

二、项目建成后，须按照国家相关规定办理竣工环境保护验收手续，合格后方可正式投入生产。纳入国家排污许可管理的排污单位须按相关规定申请并取得排污许可证。依法须经批准的事项，经相关部门审批后方可开展建设及生产经营活动。

本项目已取得固定污染源排污登记回执：91320508MA1R8HBL5J001Z



表十三、验收管理办法九条合格对照
	表13-1 验收管理办法九条合格对照表
序号

验收暂行办法要求（国环规环评[2017]4号）

是否存在

1
未按环境影响报告书（表）及其审批部门审批决定要求建成环境保护设施，或者环境保护设施不能与主体工程同时投产或者使用的

否

2

污染物排放不符合国家和地方相关标准、环境影响报告书（表）及其审批部门审批决定或者重点污染物排放总量控制指标要求的
否

3
环境影响报告书（表）经批准后，该建设项目的性质、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，建设单位未重新报批环境影响报告书（表）或者环境影响报告书（表）未经批准的

否

4
建设过程中造成重大环境污染未治理完成，或者造成重大生态破坏未恢复的

否

5

纳入排污许可管理的建设项目，无证排污或者不按证排污的
否

6
分期建设、分期投入生产或者使用依法应当分期验收的建设项目，其分期建设、分期投入生产或者使用的环境保护设施防治环境污染和生态破坏的能力不能满足其相应主体工程需要的

否

7

建设单位因该建设项目违反国家和地方环境保护法律法规受到处罚，被责令改正，尚未改正完成的

否
8

验收报告的基础资料数据明显不实，内容存在重大缺项、遗漏，或者验收结论不明确、不合理的
否
9

其他环境保护法律法规规章等规定不得通过环境保护验收的
否




表十四、验收监测结论及建议

	(1）项目概况和环保执行情况

江苏艾苏莱生物科技有限公司成立于2017年9月，经营范围包括检验检测服务、生物化工产品技术研发、实验分析仪器销售等。

2020年6月，江苏艾苏莱生物科技有限公司选址于苏州工业园区长阳街259号钟园工业坊B1楼2层南侧厂房，新建检测实验室项目，建设完成后编制检测报告2000份/年，检测项目包括药物检测和净化室环境、药品微生物限度测试，该项目于2020年6月取得苏州工业园区国土环保局环评文件审批告知承诺书（项目编号C20200146）；同年12月完成该项目自主验收工作并取得竣工环境保护验收专家意见。

经过两年的沉淀积累，艾苏莱公司不断发展壮大，市场份额不断提升，发展前景良好。另一方面，随着国家经济的不断发展，检验检测服务业市场规模还将继续扩张，市场状况比较乐观。因此，为增强公司的市场竞争力，公司投资10000万元，对现有实验室区域（B1楼2层南厂房）的布局部分调整，并新增租赁区域（B1楼1层东厂房），合计建筑面积约4568.8平方米，用于本次检测实验室改扩建项目的建设，本次项目年新增检测报告450份，检测项目主要是针对药品原辅料、药品包装的检测。本项目已取得苏州工业园区行政审批局核发的备案证，备案证号：苏园行审备〔2024〕225号。

本项目新增职工200人，年工作250天，实行单班工作制，每班工作8小时，年运行2000h；厂内不设宿舍、浴室及食堂。

表14-1项目建设情况表

序号

项目

基本情况

1

环评

2024年3月由江苏艾苏莱生物科技有限公司委托广东思创环境工程有限公司编制完成《江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目环境影响报告表》
2

环评批复

2024年4月取得苏州工业园区行政审批局文件《苏州工业园区建设项目环境影响评价与排污许可审批意见》（档案编号：H20240093）
3

设计建设规模

药品原辅料检测，年编制检测报告430份；药品包装检测，年编制检测报告20份

4

本次验收规模

药品原辅料检测，年编制检测报告430份；药品包装检测，年编制检测报告20份
5

项目破土动工及竣工时间

2024年4月动工，2024年7月竣工
6

项目调试时间

2024年7月

7

工程实际建设情况

项目主体工程及环保治理设施已投入运行

(2）验收监测结果

2024年7月23日～24日验收监测期间该项目已建成，主体工程和环保治理设施均处于正常运行状态。验收监测期间监测结果如下：

1、废水监测结果

本项目验收监测期间废水处理设施排口废水、制纯浓水排口废水、制超纯浓水排口废水、润洗废水和设备废水的pH值范围、化学需氧量和悬浮物满足苏州工业园区第一污水处理厂接管标准。

2、废气监测结果

本项目验收监测期间：

P1排气筒非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢和硫酸雾有组织排放满足江苏省《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）中表1标准；乙腈有组织排放满足《制药工业大气污染物综合排放标准》（DB32/4042-2021）表2标准；氨和臭气浓度有组织排放满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表2标准。

P2排气筒非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢和硫酸雾有组织排放满足江苏省《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）中表1标准；氨和臭气浓度有组织排放满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表2标准。

P3排气筒非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢和硫酸雾有组织排放满足江苏省《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）中表1标准；乙腈有组织排放满足《制药工业大气污染物综合排放标准》（DB32/4042-2021）表2标准；氨和臭气浓度有组织排放满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表2标准。

厂界非甲烷总烃、甲醇、氮氧化物、氯化氢和硫酸雾无组织排放满足江苏省《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）中表3标准；氨和臭气浓度无组织排放满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表1标准；厂界乙腈无排放标准，本次验收监测结果仅供参考，不作评价。

厂区内非甲烷总烃无组织排放满足江苏省《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）中表2标准。

3、噪声监测结果

本项目厂界四周昼、夜间噪声排放满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类标准限值。

（3）固废处理处置情况

产生的固废主要为危险废物（试剂废包装、废耗材、废样品、试验废液、清洗废液、废活性炭）委托中新和顺环保（江苏）有限公司处置；一般固废一般废包材和废包材样品外售处理；生活垃圾和一般固废废包装物由环卫统一清运。
（4）总量

根据环评批复要求，结合验收监测期间监测结果表明：废水、废气年排放量符合环评报告和批复总量质控指标的要求。

（5）建议和要求

1、建设单位在项目实施过程中，务必认真落实各项治理措施，加强对环保设施的运行管理，制定有效的管理规章制度，落实到人。公司应十分重视引进和建立先进的环保管理模式，完善管理机制，强化职工自身的环保意识。

2、本次验收仅对验收监测期间数据、现场检查情况负责，建设单位需要继续完善环保管理制度、管理措施，落实长期管理，定期对环保设施做相关监测，确保环保相关法律法规要求。




表十五、建设项目环境保护“三同时”竣工验收登记表
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
	江苏艾苏莱生物科技有限公司
	项目代码
	/
	建设地点
	苏州工业园区长阳街 259 号中新钟园工业坊

	
	行业类别

（分类管理名录）
	M7452 检测服务
	建设性质
	(新建(扩建(技术改造
	项目厂区中心经度/纬度
	/

	
	设计生产能力
	药品原辅料检测，年编制检测报告430份；药品包装检测，年编制检测报告20份
	实际生产能力
	药品原辅料检测，年编制检测报告430份；药品包装检测，年编制检测报告20份
	环评单位
	广东思创环境工程有限公司

	
	环评文件审批机关
	苏州工业园区行政审批局
	审批文号
	H20240093
	环评文件类型
	环评报告表

	
	开工日期
	2024年4月
	竣工日期
	2024年7月
	排污许可

登记时间
	2020年11月13日

	
	环保设施设计单位
	江苏鑫达建设工程有限公司
	环保设施施工单位
	江苏鑫达建设工程有限公司
	本工程排污许可登记回执编号
	91320508MA1R8HBL5J001Z

	
	验收单位
	江苏艾苏莱生物科技有限公司
	环保设施监测单位
	江苏康达检测技术股份有限公司
	验收监测时工况
	＞75%

	
	投资总概算（万元）
	10000
	环保投资总概算（万元）
	50
	所占比例（%）
	0.50

	
	实际总投资（万元）
	10000
	实际环保投资（万元）
	50
	所占比例（%）
	0.50

	
	废水治理（万元）
	/
	废气治理（万元）
	/
	噪声治理

（万元）
	/
	固体废物治理

（万元）
	/
	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
	2000

	运营单位
	江苏艾苏莱生物科技有限公司
	运营单位社会统一信用代码

（或组织机构代码）
	91320508MA1R8HBL5J
	验收时间
	2024年7月23日

2024年7月24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）
	本期工程允许排放浓度(2）
	本期工程排放浓度是否超标(3）
	本期工程允许排放量(4）
	本期工程自身削减量(5）
	全厂允许排放量(6）
	全厂实际排放总量(7）
	本期工程“以新带老”削减量(8）

	
	工业

废水
	废水量
	159.04t/a
	/
	/
	101.01t/a
	0t/a
	260.05t/a
	260.05t/a
	0t/a

	
	
	COD
	0.032t/a
	500mg/L
	否
	0.02t/a
	0t/a
	0.052t/a
	0.0023t/a
	0t/a

	
	
	SS
	0.016t/a
	400mg/L
	否
	0.01t/a
	0t/a
	0.026t/a
	0.0006t/a
	0t/a

	
	有组织废气
	非甲烷总烃
	0.0299t/a
	60mg/m3
	否
	0.0559t/a
	0t/a
	0.0858t/a
	0.0074t/a
	0t/a

	
	
	氮氧化物
	0.0108t/a
	100mg/m3
	否
	0.0062t/a
	0t/a
	0.017t/a
	0t/a
	0t/a

	
	
	氯化氢
	0.0054t/a
	10mg/m3
	否
	0.0015t/a
	0t/a
	0.0069t/a
	0.0017t/a
	0t/a

	
	
	甲醇
	0.0013t/a
	50mg/m3
	否
	0.0017t/a
	0t/a
	0.003t/a
	0t/a
	0t/a

	
	
	乙腈
	0.0101t/a
	20mg/m3
	否
	0.0162t/a
	0t/a
	0.0263t/a
	0t/a
	0t/a

	
	
	氨
	0t/a
	/
	/
	0.0022t/a
	0t/a
	0.0022t/a
	0.0001t/a
	0t/a

	
	与项目有关的其他特征污染物
	/
	/
	/
	/
	/
	/
	/
	/

	
	
	/
	/
	/
	/
	/
	/
	/
	/

	
	
	/
	/
	/
	/
	/
	/
	/
	/


1、计量单位：废水排放量——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；大气污染物排放浓度——毫克/立方米；水污染物排放量——吨/年；大气污染物排放量——吨/年。
2、本项目无生活污水单独排口且总排口为园区总排包含其他公司废水，不能代表江苏艾苏莱生物科技有限公司本身废水排放情况，本次验收废水污染物排放总量核算仅核算工业废水部分（包括润洗废水、制纯浓水、设备排水和保洁废水）。
3、“ND”代表监测期间未检出（未达方法检出限）
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附图1项目地理位置图
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附图2项目周边概况图
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附图3项目平面布置图

B1楼1层厂区平面图
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A2二层平面布置图
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附图4无组织废气及厂界噪声监测点位示意图
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附件1——企业营业执照
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附件2——项目立项文件
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附件3——建设项目环保审批意见
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附件4——固定污染源排污登记回执
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附件5——土地证及租赁合同
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附件6——危废处置协议
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附件7——验收监测单位资质
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附件8——自查报告

江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目
竣工验收自查报告

1、项目建设情况

	建设项目名称
	检测实验室改扩建项目

	建设单位名称
	江苏艾苏莱生物科技有限公司

	建设单位地址
	江苏省苏州市工业园区长阳街259号钟园工业坊B1楼1层东、2层南

	建设项目性质
	新建   改扩建√   技改   迁建     (划√)

	主要产品名称
	药品原辅料检测、药品包装检测

	设计生产能力
	年编制药品原辅料检测报告430份，药品包装检测报告20份

	实际生产能力
	年编制药品原辅料检测报告430份，药品包装检测报告20份

	环评时间
	2024年3月
	开工日期
	2024年4月

	竣工日期
	2024年7月
	调试日期
	2024年7月

	环评报告审批部门
	苏州工业园区行政审批局
	环评报告编制单位
	广东思创环境工程有限公司

	环保设施设计单位
	江苏鑫达建设工程有限公司
	环保设施施工单位
	江苏鑫达建设工程有限公司

	投资总概算
	10000万元
	环保投资总概算
	50万元
	比例
	0.50%

	实际总投资
	10000万元
	实际环保投资
	50万元
	比例
	0.50%

	生产班制

及员工数
	本项目新增职工200人，年工作250天，实行单班工作制，每班工作8小时，年运行2000h；厂内不设宿舍、浴室及食堂。

	环保管理制度及人员责任分工
	设置EHS部门管理环保相关事宜，制定相关环保管理制度并执行。

	监测手段及人员配置
	环境检测委托有资质第三方进行检测。

	应急预案及备案
	环境应急预案已备案，备案编号320571-2024-317-L，厂区设置应急池、雨水收集池等

	排污许可证
	排污许可回执号：91320508MA1R8HBL5J001Z

	排污口是否规范化
	是
	是否雨污分流
	是

	在线监控
	无

	是否曾有扰民、因污染被举报、被环保或相关部门对贵公司处罚情况
	无

	承诺：
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2、本项目实际工艺流程及处理设施情况

	实际工艺流程
	【工艺流程】

1、药品原辅料检测
本项目药品原辅料检测在2楼实验室进行，具体包括重金属离子、有机物分子不饱和度、大分子的分子量和分子量分布等，检测工艺流程基本一致，具体如下：
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图2-1药品原辅料检测工艺流程图

工艺流程简述：

①器皿润洗：本项目实验器皿取用前需要使用纯水对其进行润洗，润洗过程中会产生一定的润洗废水W1。

②样品处理：用天平精密称取适量待测样品（客户提供），研细备用或直接用纯水及其他溶液进行溶解，作为供试品溶液。根据具体检测方法向供试品溶液中逐步加入甲醇、乙醇、正己烷、异丙醇、氨水、硝酸、盐酸、硫酸等多种试剂，通过冷浸、萃取、离心等操作方法来排除非检测成分的干扰。此过程中主要考虑甲醇、乙醇、正己烷、异丙醇挥发产生的有机废气G1；氨水、硝酸、盐酸、硫酸挥发产生的无机废气G2；废样品S1、废耗材S2、实验废液S3；三孔电热恒温水槽定期排W2。

③检测分析：经过前处理后的样本，或加入双硫腙等显色剂直接目测比色，或通过标准溶液滴定进行计算，或通过紫外分光光度计、液相色谱仪等专用仪器辅以甲醇、乙腈等直接测定分析，得到相应的检测结果。此过程主要考虑甲醇、乙腈、乙醇、正己烷、异丙醇挥发产生的有机废气G1；氨水、硝酸、盐酸、硫酸挥发产生的无机废气G2；废耗材S2、实验废液S3；三孔电热恒温水槽定期排水W2。

注：氰化钾常在pH大于8时用作掩蔽剂，用于掩蔽钴、镍、铜、锌、汞、镉、银等金属离子，以保证滴定实验顺利进行，本项目氰化钾使用环境为常温、碱性，因此不会产生含氰化物气体。

本项目三氧化二砷、二氯化汞、乙酸汞、黄氧化汞、溴化汞在使用过程均在常温下进行，不涉及高温，不考虑产生含重金属气体。

④出具报告：根据检测结果出具检测报告。

⑤器皿清洗：检测结束后，会用自来水对烧杯、量瓶等实验器具进行清洗，产生清洗废液S4，经管道连接至废液桶，作为危废处置。

其他辅助环节：

①试剂配制：本项目涉及的柠檬酸溶液、盐酸羟胺溶液等检测试剂，是由外购的成品试剂自行配置成指定浓度的溶液，在理化室通风柜内进行。此过程主要产生有机废气G1、无机废气G2、试剂废包装S5。

②纯水、超纯水制备：本项目涉及的纯水和超纯水均为厂内自行制备。纯水制备依托现有纯水机组，以自来水为原水，采用反渗透+连续电除盐纯化工艺，制备能力为0.5t/h，得水率40%；超纯水制备则以纯水为原水，通过超滤工艺有效去除水中的热源及有机物，单台制备能力0.06t/h，得水率50%。此过程产生制纯浓水W3。

③色谱柱保存：当色谱仪色谱柱超过3天不使用时，则以0.02%的叠氮化钠
（抑菌剂）溶液为流动相进行室温保存，以防止微生物生长。此过程产生实验废液S3。

2、药品包装检测
①密封拉力等物理性能测试

在1楼实验室进行，物理性能测试内容包括药品包装的密封拉力、氧气透过量、水气透过量、瓶盖扭力、撕拉力、折断力、内应力等，检测过程为将客户提供的药品包装样品通过专用的检测仪器进行检测读数即可，不涉及使用化学试剂。该过程产生废样品S6，由于未接触化学试剂，作为一般固废处理。

②膜类热合测试

在1楼实验室进行，利用热封试验仪，将膜类样品置于上下热封头之间，在预先设定的温度、压力和时间下完成封口，膜类样品受热过程中可能产生微量有机废气，本次评价不予考虑。该过程产生废样品S6，由于未接触化学试剂，作为一般固废处理。

③塑料粒子熔融指数测试

在1楼实验室进行，利用熔融指数仪，在规定温度条件下使塑料粒子样品达到熔融状态，然后在规定负荷重力下通过一定直径的小孔进行挤出试验。此类检测样品量比较小，塑料熔融过程中产生微量有机废气，本次评价不予考虑。该过程产生废样品S6，由于未接触化学试剂，作为一般固废处理。

	废水
	在线监测装置
	无

	
	处理设施
	酸碱中和

	
	是否接管
	是

	废气
	在线监测装置
	无

	
	处理设施
	活性炭吸附

	固体废物
	是否有

固废场所
	有（现场设置相关标识牌、管理制度、应急物资、托盘、监控装置等、地面刷有环氧地坪、仓库设置废气收集系统）

	
	固废场所面积
	一般固废仓库33m2（本项目新增31m2）；危废仓库19.5m2

	
	是否签订协议
	是

	噪声防护措施
	合理布局，采用低噪声设备、隔声减振、距离衰减等综合措施来降低噪声

	本项目是否有变动
	本项目无变动
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3、原辅料使用情况
	表3-1原辅料一览表

产品名称
原辅料

名称
组分/规格
形态
储存地点
设计

用量
实际

用量
变化量
检测样品

药品原辅料样品

/
固/液
留样室
2100kg

2100kg
0
医药包材样品

/
固/液
留样室
200kg

200kg
0
检测试剂
甲醇
>99%
液态
试剂室
0.32t

0.32t

0
乙腈
>99%
液态
试剂室
0.32t

0.32t

0
乙醇
>99%
液态
试剂室
0.32t

0.32t

0
氰化钾
>90%
固态
剧毒品库
50g

50g

0

三氧化二砷
>90%
固态
剧毒品库
20g

20g

0

二氯化汞
>90%
固态
剧毒品库
20g

20g

0

乙酸汞
>90%
液态
剧毒品库
100g

100g

0

黄氧化汞
>90%
固态
剧毒品库
100g

100g

0

叠氮化钠
>90%
固态
剧毒品库
20g

20g

0

双硫腙
>99%
固态
剧毒品库
200g

200g

0

盐酸
37%
液态
试剂室
14L

14L

0

硝酸
68%
液态
试剂室
20L

20L

0

硫酸
>99%
液态
试剂室
20L

20L

0

氨水
28%
液态
试剂室
10L

10L

0

柠檬酸
>99%
固态
试剂室
500g

500g

0

盐酸羟胺
>99%
固态
试剂室
500g

500g

0

酚红
基准
固态
试剂室
50g

50g

0

氢氧化钠
>99%
固态
试剂室
2.5kg

2.5kg

0

醋酸铅棉花
/
固态
试剂室
20g

20g

0

溴化汞试纸
/
固态
试剂室
100条

100条

0

碘化钾
>99%
固态
试剂室
500g

500g

0

酸性氯化亚锡
>99%
固态
试剂室
250g

250g

0

锌粒
>99%
固态
试剂室
250g

250g

0

二乙基二硫

代氨基甲酸银
>99%
固态
试剂室
25g

25g

0

氢氧化钾
>99%
固态
试剂室
1kg
1kg
0

溴化钠结晶
>99%
固态
试剂室
100g
100g
0

酚酞
基准
固态
试剂室
50g
50g
0

硝酸钠
>99%
固态
试剂室
200g
200g
0

硫酸钠
>99%
固态
试剂室
200g
200g
0

正己烷
>99%
液态
试剂室
100L
100L
0

异丙醇
>99%
液态
试剂室
100L
100L
0
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4、设备

表4-1本项目主要生产及辅助设备一览表
	产品名称
	设备名称
	规格/型号
	设计台套
	本项目实际台套
	变化量

	药品包装检测
	万能试验机
	测试力值范围：1~500N
	2
	2
	0

	
	氧透分析仪
	减压阀输出压力：0.4Mpa~0.6Mpa
	1
	1
	0

	
	水透分析仪
	减压阀压力：0.06Mpa~0.1Mpa
	1
	1
	0

	
	撕拉力测试仪
	力值范围：0~300N

速度范围：1~500mm/min
	1
	1
	0

	
	扭矩测试仪
	负荷范围：0~20N·m         预行程速度：0~5mm/s         预行程距离：330mm
	1
	1
	0

	
	密封性测试仪
	真空度：0~-90kpa

压力分辨率：0.1kpa
	1
	1
	0

	
	电子轴偏差

测试仪
	测量距离：0~12.7mm
	1
	1
	0

	
	偏光应力仪
	测量角度：-180~180°
	1
	1
	0

	
	正负压密封性测试仪
	压力范围：-100~1000kPa
	1
	1
	0

	
	输液袋耐内压测试仪
	0~100Kpa
	1
	1
	0

	
	壁厚测试仪
	0.1mm~100mm
	1
	1
	0

	
	全自动耐破

强 度测定仪
	测量压力：50~1600Kpa
	1
	1
	0

	
	热封试验仪
	热封温度：室温~300℃热封压力：0.05MPa~0.7MPa
	1
	1
	0

	
	熔融指数仪
	100~400℃
	1
	1
	0

	
	振动试验机
	频率范围：2~2600Hz

最大加速度：850m/s2

最大速度：2.4m/s
	1
	1
	0

	
	跌落试验机
	跌落高度：300mm~1800mm
	1
	1
	0

	
	温湿度箱
	温度范围：-40℃~150℃

湿度范围：10%RH~98%RH
	1
	1
	0

	
	抗压试验机
	最大压力：50KN(5000kg）下压速度：10mm/min
	1
	1
	0

	
	低气压试验箱
	气压范围：常压~1mbar或101kPa~100Pa
	1
	1
	0

	
	冰箱
	/
	4
	4
	0

	
	稳定性箱
	/
	4
	4
	0

	药品原辅料检测
	冰箱
	/
	1
	1
	0

	
	恒温恒湿箱
	/
	6
	6
	0

	
	医用冷冻箱
	Forma 7000 series 8810
	1
	1
	0

	
	纳米粒度仪
	SALD-7500nano
	1
	1
	0

	
	DIA
	DIA-10
	1
	1
	0

	
	液相质谱仪
	AB 4000
	1
	1
	0

	
	液相色谱仪
	LC-20A、E2695、ACQUITY、LC-20
	5
	5
	0

	
	蛋白质N端

测序仪
	PPSQ-53A
	1
	1
	0

	
	生物分子相互

作用分析仪
	Biacore T200
	1
	1
	0

	
	圆二色光谱仪
	J-1500-150
	1
	1
	0

	
	微量热差示扫 描量热仪
	PEAQ-DSC
	1
	1
	0

	
	冷冻离心机
	centrifuge 5430R、

centrifuge 5402
	2
	2
	0

	
	低速离心机
	D1008E
	1
	1
	0

	
	涡旋混合器
	/
	2
	2
	0

	
	微孔板振荡器
	WKB-300
	1
	1
	0

	
	摇床
	TS-1
	1
	1
	0

	
	三孔电热

恒温水槽
	DK-8D
	1
	1
	0

	
	磁力搅拌器
	MIDI MR 1 digital
	1
	1
	0

	
	冷冻干燥机
	FD-1C-80
	1
	1
	0

	
	台式离心

浓缩干燥器
	LNG-T88
	1
	1
	0

	
	液质联用仪
	QExactive HFX、QExactive Plus
	2
	2
	0

	
	金属浴
	TK23、DH100-2
	2
	2
	0

	
	干浴器
	DDB100
	1
	1
	0

	
	多功能振荡

混合器
	MVX3
	1
	1
	0

	
	恒温混匀仪
	TCS10
	1
	1
	0

	
	96孔负压

提取装置
	MilfordMassachusetts
	1
	1
	0

	
	触摸式超声波细胞粉碎机
	JY92-IⅡN
	1
	1
	0

	
	冰箱
	HYCD-205、VC-917XG
	2
	2
	0

	
	冷冻柜
	88300V、BD-193MDT
	2
	2
	0

	
	医用冷藏箱
	PLR1006
	1
	1
	0

	
	电热鼓风

干燥箱
	DHG-9246A
	1
	1
	0

	
	超效液相

色谱仪
	ACQUITY
	1
	1
	0

	
	紫外分光

光度仪
	Nanodrop one
	1
	1
	0

	
	化学发光凝胶成像仪
	ChemiDoc
	1
	1
	0

	
	电泳仪
	A25977
	1
	1
	0

	
	毛细血管

电泳仪
	PA800 Plus
	1
	1
	0

	
	实时荧光定量PCR仪
	QuantStudioTM5
	1
	1
	0

	
	酶标仪
	xMark、SpectraMax M2
	2
	2
	0

	公用
	移液枪
	20-200μl、10-100μl等
	10
	10
	0

	
	天平
	十万分之一
	6
	6
	0

	
	超纯水机
	Milli-Q
	1
	1
	0

	
	通风柜
	1200×750×1800mm
	3
	3
	0

	
	通风柜
	1500×750×2000mm
	2
	2
	0


5、固废
表5-1本项目固体废物处置情况汇总表
	序号
	固废名称
	属性
	废物代码
	产生

量t/a
	实际产生量t/a
	处置方式

	1
	一般废包材
	一般

固废
	SW92 900-001-S92
	2
	2
	交由废旧资源单位回收处理

	2
	废包材样品
	
	SW92 900-001-S92
	0.2
	0.2
	

	3
	试剂废包装
	危险

废物
	HW49 900-041-49
	0.2
	0.2
	委托有资质单位处置（中新和顺环保（江苏）有限公司）

	4
	废耗材
	
	HW49 900-041-49
	0.5
	0.5
	

	5
	废样品
	
	HW49 900-047-49
	1
	1
	

	6
	实验废液
	
	HW49 900-047-49
	5
	5
	

	7
	清洗废液
	
	HW49 900-047-49
	38
	38
	

	8
	废活性炭
	
	HW49 900-039-49
	4.28
	4.28
	

	9
	生活垃圾
	生活

垃圾
	SW64 900-099-S64
	25
	25
	环卫清运


附件9——工况证明
江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目

验收监测期间工况证明

2024年7月23日~24日对“江苏艾苏莱生物科技有限公司检测实验室改扩建项目”进行验收监测，验收监测期间，生产工况见表：

  验收监测期间工况

	监测

日期
	名称
	生产能力
	运营

天数
	设计日能力
	验收监测期间产生量
	生产

负荷

	2024-7-23
	检测

报告
	检测药品原辅料样品2100kg/年；

检测医药包材200kg/年
	250天
	检测药品原8.4kg/天；检测医药包材0.8kg/天
	检测药品原6.7kg/天；

检测医药包材0.72kg/天
	80.6%

	2024-7-24
	
	
	
	
	检测药品原6.5kg/天；

检测医药包材0.65kg/天
	77.7%


承诺：

我公司郑重承诺，以上所填内容全部属实。如存在瞒报、假报等情况，由此而导致的一切后果由我公司承担。
江苏艾苏莱生物科技有限公司（盖章）

2024年8月1日        
附件10——检测报告附件

[image: image68.png]I MA : EHScare

241012340361 JSKD-4-11190-E2

B & &

TEST REPORT

5 455 : KDHI247969-1

R
EIEER S
BT




[image: image69.png]ISKD-4-11190-E 2 KDHJ247969-1

T EREPERLTRGLNEARRHLRE LN, KALERY, FH, LRF
EERH.

S RRARERGALNENBISR AN YERREEHRANRSE, Fodn
HE LR R,

Z.RPHEREEERU, TEURHKRES 15 BA, HRLTHFRURR, &M
Fim, WEANTHRHE.

. #BRLAFTRE, FRUETHREH (LTERBS 2% EaER

EHEE. Wk TERATHEANGEY, AAEASALER 2RABAKE, R0TR

g

AT AR REFR AR,

. REAHNFASAHRE BE RS, B CANRRERERFAL T UNE

PUHEERTHE: REFHAFARLHEETEE R LR

EHARERS, FAEFEALHRERFHAL 6=,

] dhe PEIYE ALY ZHILEZ

+ 215000

= 051265733680

+ yTdchseare.org

FEMEL R Rt o) 2R ER



[image: image70.png]JSKD-4-13190-E 2 KDHJ247969-1

BHGRAL AR B
JmRKEhE LD TAL IR ACHI 4 259 G efrsi bl Tl
! |
BARA | EistE | RS | 15995861031
|
T T
FAEO 2024-07-23-2024.07-24 ‘ SEM 2024-07-23-2024-07-27
|

(RS ¢

Lerl=] Jate

RBER | i -

wy,  HORTR
i HANIE
i TE

R

BRHM: 20244ESA6H




[image: image71.png]ISKD-4-J190-E 2

KDHI247969-1

-1 KFRWER (7 423 H)

Pl Ao Rkt

Fe®imH L i L 3siited e
eI Ml T T
\ HI2479690001 | HI2479690002 | HI2479690003 | HI2479690004
} n
B, ML | K. AL TN
P BIE e =
B | mw
Bk
fLop AR mg L 4 10 2 { n (H
it mgL F) 4 4 5 N
— | - L] -
pH fit 7S | 7.3 74 74
il
| | [ - oy
et ti] | oo | FIE e
| | [
| HI2479690014 | HI2479690015 | HI2479690016 | HI2479690017

| k&

T i filk L (TN DR
4 1" \ ] 1
4 ND ND i ND |
—— j
73 7.3 T2
! -

“ND”

odaatdor i (o

S40 s




[image: image72.png]ISKD-4-11190-E 2

KDHI247969-1
R 1-3 KGR BILR (7 23 HD
Fr s 13
ezchode] L3 fam ELEEN
‘. | HI2479690018 | HI2479690019 | HI2479690020 | HI2479690021
T W J % r‘&iﬁ’ v li‘!lb'l ‘)'
i | 7
ERIE RN ik EESE IS B LR
o7 mgl 4 15 16 £ 15
|
ity mgl ) 7 8 7 ”
phi 4 ity 74 74 74 74
i

P R

i Ay 52




[image: image73.png]JSKD-4-11190-E 2

KDHJ247969-1

-4 KFRULE R (7 H 23 HD

Pt et LY [2E e SR
T
HI2479690006 | HI279690007 | HI2A79690008 | 112479690009
N |
e kfe, X8 | LG, 68 TR .
Fiah fibid | y |
it { ki
- s i L
THIE% Wik . K
mel 4 12 n 12 1
mel i 4 ND ND ND ND
= ! - -
pH it AR 73 74 74 74
ik
#1-5 KFRMGR (723 HD
|
| Head o foe 25 5

i il |

AR

‘ | HI2479690010 | HI2479690011

2479690012 1 1112479690013

1 dhie |

TR
mel 4 12

gt + | ND

7.5

" 1
ND \D
74 74

% 60 2




[image: image74.png]JSKD-4-1J190-E 2 KDHJ247969-1

F1-6 KBRWERE (7 4 24 HD

I |
t

Edmn i K SR BB

T
THU2479690401 | HI2479690402 | HI2479690403  HI2479690404

Kot K

FAIE | g
. 1 A
LRREE | mel 4 i 6 f 3 6 6
Bir mgl, 4 4 5 4 4
pH fii 7.5 74 T4 7
ik
-7 KFRWER (7 H 24 FD
Frllg i P A
s it fard '3
| ( =
} HI2A79690414 | 12479690415 | HIZA79690416 | 112479690417
. o,
i g A
s
ERIZ N (VR (e
5 FaE my | J) | 8 9 8 7
! t
LR mg 4 | ND \D ND \ND
|
B T
i e | 74 74 | 23 74
il

LA P DN B £ Rl % TR K20



[image: image75.png]JSKD-4-1J190-E2

KDHJ247969-1

#1-8 KBKWEAR (71 24 HD

(USRS
FrvOme i | Rl e 2N
| [ T
I HI24T9690418 | HI2479690419 | HI2479690420 | HI2479690421
e s ) .AjhA | I R
b |
FFRdtIR o5 ki LT (R
e E— - S—
fepdeit | mer |4 3 " 15 "
I SR | S—— -
firey mel |4 6 7 7 6
| - -
|
pH {ii KR | 13 74 74 3
&iE
‘ A bl LAk i £ SR




[image: image76.png]ISKD-1-11190-F 2 KDHJ247969-1

F1-9 KPARWLAR (7 4 24 HD

fegdn sl
LEd ‘ Fetig BRI
| | i 3
| 112479690406 | HI2479690407 | HI2479690408 | HI2479690309
I | E |
P e
o ) . i
i Atk | HeR
mgl l’ 4 ND ND ND ND
! AL ol ial |
mgl ‘ 4 ND ] ND ND ND
i i
pH | xuwEq | | Sl 74 74 £
1 i
wik “ND" A

2 1-10 KBRWEHR (7 H 24 HD

T T

el 18 0

i faitb

LR

HI2A79690410 | HI2479690411 | HI2A79690412 | HI2479600413
i LfL. Ket.
e i ‘k
1%
AFIE o fleig LR N
g el ND ND D
\ — 1
BT | ND ND ‘ ND
= |
74 74 ‘ 74




[image: image77.png]JSKD-4-JJ190-E:2 KDHJ247969-1

R 2-1 TG R R ARG R T 23 HD)

MG E PIHEU UM L | FE U MG (m) ‘
WL
[ TE) b A 2N o5 R PHE
fURE (C) 310 310 ‘ 310
KU (Nm*h) 813 8188 ‘ 8218
W Cmeim®) ND ND ND
iy
|
B3 Ckghy
&l NDUE R Aedih, R 2 0.07Tmg m?

% 2-2 W TS R R AR WA R (7T A 23 HD
T

CA A A P2 HE" L 0 i
T
» = |
PRETL |
i 1 ’ gt | E i 15 [OARE %14
W@ ¢ ‘ 302 30 30.1
PO Nm ) 3959 3132 3738
e omgm®) ND \D ND
g
LT kg h
“ND" 4 + IR 0.07me m




[image: image78.png]JSKD-4-11190-E12 KDHJ247969-1

W 2-3 [T PR AR R (T H 23 HD

X4 P3 B FEUHEHE (m) ‘
ihitizig
Frbimin i 27 Ak | LRt
i ! — —
BT (C) | 286 26 289
PRSI (NmPh) | 2751 2147 2759
WIE (mg'm®) ND ‘ ND ND
g N | N
JER (kg ‘
il PRI LS 0.0Tmg ' m’

SR N AT 5 410 BB 82



[image: image79.png]JSKD-4-11190-E12

KDHJI247969-1

24 MG RFEEARWLRE (T H 23 HD

LA TR PIBEEEG U (m) 15
ipeii AR
I T
il H | LU 40 3 3 ‘ LEL 24
|
e (o | 302 313 [ 344
i
i T —
EEEURE (Nm¥h) 6758 6873 | 6972
| ! —
FHRGRIE Cmgw?) ND ND | ND
P — |
HRGES (kgh) |
HERGRIE cmgm®) | 119 034 0.90
LUE |
HERGER (kg 8.04-107 234107 63107
HERGRIE (mg ) ND ND | 022
% — - —
k4 (kghd 154107
JHGRTE (mgmh) ND | ND ND
Y AL = |
kgho |
LI HELES i fi e
D ! {6 34001 £ . 1RER
4175 0.07m, R TTES
FIRHILE L P (7 2 o 8 12 2



[image: image80.png]JSKD-4-11190-E2

#*2-5

KDHJ247969-1

SEVG PR AR R R (7 H 23 HD

HEAU B (m) |

P I 15
et PR
Frmin - ein WUk | WK LU
MWCRIE (T 339 345 347 349
FRAAEUIE (Nm3h) 6775, 6878 6818 6876
Lﬂlr’u(\'u (mg'm*) ND ND ND ND
" b o=
| HHCR (kghy
T -
ST AR 35 26 30 35
i i
il % “ " I
T G| (] £ 0.25mgm® CRFERIIEL 100 1)

13082 a



[image: image81.png]ISKD-4-1190-E°2

KDHJ247969-1

#2-6 S RUEEARMLERE O H 23 D)

|
Li62 43 P2 BN ‘l HEAM AL (m) ] 15
it jrae 2
ey H Atk 2N | ok
AR () 36.2 363 365
&R (NmYh) 217 3359 3182
| G Cm, ND ND ND
[ s
| s kg |
|
(mgm®) | 059 095 0.49
ik - |
flif ik 1.9-10° 3210 | 16710
HHGRYE (mgm™) ND 032 0.36
HBHGES kg Lot [N
|
TERGRIE (mgm?) ND . ND D
HL i i =
[E |
Hit Fy02mgm® o FE ALL J00L iF) . AT ERL
Smgm
kA kAR G o) e




[image: image82.png]ISKD-4-11190-E 2 KDHI247969-1

#2-7 W SE T R AR ML R E (T H 23 HD

i & P2 HEUH U G Cm) 15
eikEE RiR Lot
Eri i b L) LIRS 30 A U RV
meRE (CH 33.6 : 346 354 48
s M8 CHE CNmh) 3113 3087 3192 3151
FERGRIE (mgm?) | ND ND ND ND
L == f
HERCE (kg
aegkm | KA 2 35 30 26
@il b
" 2 14 0.25mg m* CREETEEL 100 01>

FE AR (LG




[image: image83.png]ASKD-4-11190-E2

KDHI247969-1

*2-8 Ml R EARWLRE (T H 23 HD

LY P3 A FE U AEE (m) 15
e dtavd:s TR
Frifs H Bk B ! EHRE 2N
o T
WRBE (O 356 355 i 356
AU (Nm*h) 2595 2512 2507
| hifGREE (mgm®) ND ND ! ND
i e -
HHIGES (kgh) |
|
HEEGRIE Cmgm?) 036 0.70 | 0.41
®it" 1
HHGES (ghy | 93-10° 18107 Lo-10
HHGRIE cmg'm) ND ND ND
oL - :
HERGEE (kghy
I
FHEGRIE Cmgm*) ND ND ND
pEUA] = =
JHOEE (ke'hd
i Ve BEARE RSN 0.2mgm® ¢« FAEIRELEL dooL il I AEFIH
UL eI T 3mgm®
16 R it 22 TR




[image: image84.png]ISKD-4-1190-E 2

& 2-9 [ 5 5 R U B AR R R (7 1 23 /D

KDHJI247969-1

Lated iy P3 BEURTN HFLMARIE (m) 15
L ;M‘F;E"‘U»H
Ky LIRS (379 WA Wtk &'n’\lllt?f:i
o A (TH 327 38 3 336
BRI CRE ONm2 ) | 2380 2284 2443 2460
FERGEIE (mg'm?) : 027 ND ND ND
il
TFECE (kg 6.4-10"
LR X8 30 35 - 2 | 30
| 4
we |

17 W82 W



[image: image85.png]ISKD-4-01190-F 2

KDHJ247969-1

# 2-10 5w 5 R R AR W G SRR (7 A 24 HD

AR H I B BRI (m)
M
ki Wit [t 4 1 Lk
P - | o
ML 0 C) 321 32 | 32
{
FEI U (N 7962 | 7841 925
WL Cmgm*y ND ND ND
T — = S
B4 (kg |
A (kgh |
it A7y 0.07Tmg m*

F 21 HEmREEARWERE G H 24 H)

idiars ]
fea ] CHE (603 ik W
|
RET (C) 30 310 | 310
Uik Nmth) 3662 3363 | 3451
|
T
HWOE rmam®) ND ND | ND
i 1
A kgh
|
&l « W E IR ALY 0.07Tmg
e 18 @



[image: image86.png]ISKD-4-11190-E 2 KDHI247969-1
R 2-12 [ 5 PR AR R R (T A 24 HD

Rtz 4y P3 BEHFAC LD A EE Cm)
iz
FrEan | - B 3
|
AR (T 293 205 | 295
|
i S - =T
FEEHITCEE (NmPh) 2688 2162 2852
W Cmg'm®) ND ND ND
i e
. | |
A (kgh) |
= SEeR. =, =
i “ND" &R R, PR 79 0.07Tmg'm*




[image: image87.png]ISKD-4-1J190-E2

KDHJ247969-1

R 2-13 [ ¥ R R AR G SRR (7 A 24 HD

picea

P1BEEE

HESW R ()

15

et

ETE SR

Fein

£ 7

gk

B (C) 316 7 346
B U (Nmh) 6770 6870 66352
:
FRHGHRIL Cmg'm) ND ND | ND
IS - I
|
TR (ke |
|
1L (mgm') 0.96 213 | 072
CUES | |
HHEGES Ckgh) 654107 0.0146 | 484107
|
AR (mgin®) ND ND | ND
i — |
|
HEUEA tgh |
El L imgm') ND ND | ND
SERORH (kehy
il Ay 02mgm® ¢ TRR I, J000 §1 0 . TRz
RS Smgm®
LA 48 i (7 52 ;s




[image: image88.png]ISKD-4-1J190-E2

KDHI247969-1

AR 2-14 I TS R R UMW LR (T H 24 HD

AhEA S

L

T
PBUP U Tn'mqu | 15

| R
T
i -tk kK
WU (C) 338 355 36,1
AN (Nmbh) 6600 6894 6754 6766
FERGRIZ (mgwm®) ND ' ND 0.26 ND
= = - =
1.8-10°
RAGRIE KRk 30 33 41 47
#it
" L5 0.25mg m’ T 0L i1
(Lo A K 08



[image: image89.png]JSKD-4-2J190-E 2

R 2-15 [ QIR ARSI RE T H 24 H)

KDHJ247969-1

R4 P2 g HAT B (m) 15
L HAE S

RRH 3 pii PR
WLk () 358 359 36.0

Uik (NmPh) 3204 3390 314
G (mgm®) ND ND ND
ey R e T TR
HGES (ke'h)
| FHGHIE (mgm®) 038 043 123
wiex |
HEGESR Ckgh) 12+107 1.510% 3.83-10"
I i
YERIE (mgm®) | 022 ND ND
% ! ~— }
S (g | 70-10° |
1
E 4 (mgm®) ND ND | D
WMy T =
HHHOES tahy
5 g
& th, TAREEAEIE BR 0.2mg m? ¢ RERIEEIEA J00L §F0 . NTRRES KR IR
EAEAIHTIiEL

BE2y 0.07m, Smgm’

ITORHEL Y B A TN 2 2

2



[image: image90.png]JSKD-4-JJ190-E 2

KDHI247969-1

2-16 [5G P EARWLGRE G H 24 HD

244 P2 B UL HEACT I (m) 15
bk LRI
| .
eacbode] ik ik LR [ EAUE
S . -
HACRE (C) 341 358 354 356
fR& LR (Nmih) 38 3244 3416 3300
TR Cmg'm) | ND ND ND 034
u —_—— —— e
i (kgh) L1t
RS KR 17 | 30 35 i
5% Iy
2 {42 0.25mgm® CREFEIREL 100 i)




[image: image91.png]JSKD-4-11190-E2 KDHJ247969-1

A 2-17 [ w5 R PR BE AR W AE R (T H 24 HD

HEA Y P3 BEACHEURY HAOEEE (m) 15
et iEPERWEHT
o H ik ok EiESioN
g (C) 358 360 | 36.1
AR (Nm¥h) 2206 2244 219
HHEGRIZ (mg'm®) ND ND | ND
g
| BERGEE (kg
|
PHGHIE (mg'm®) 034 025 025
s =
| HHGES (keh) 25410 56107 57-10%
HERGRIE (mg'm®) | 0.26 ND 0.24
Wi 1
TRHGES (kgh) 5.7-10% | 557100

ND | ND

A

AL 0.2mg'm® CRFRATILL J00L §

- R

L1y 0.07m, . fl i3 73 3mgm’

TR b P AR e § 8



[image: image92.png]ISKD-4-01190-E.2

KDHI247969-1

F2-18 [ SE VS R EAR WG R E (T H 24 HD

P3 HEAUAUH TEUR@HE (m) 15
bR HAN LG
TR HRE) e L UL
| {
|
| 328 342 343 346
! s
PRSI (NP h) | 2332 2325 2489 2399
!
G (mg'm™) | ND ND ND ND
2 e
HHE (kgh)
BRI e 7 26 35 41
1
il N
WAL Ve A2 T 28 W 82

g



[image: image93.png]W TS W9

9€100 $€100 9TI0'0 | ozioo 9100 |
P o alb .
99'l 891 ™l ol | s 8571 oLl $1T o'l
4= ~ |
|
818 8T8 Ligs 8LT8 s €T 81T 8818 €18
6'0€ 60¢ I | e 1€ (T
|
RV & k4 i % ek

1-696LFTIHAN “r-QNST




[image: image94.png]MLz L

— -

TOLPOS | cOIISS | 012999 | cOI=LSS | eOI<tOL | (O1SLS | oOI6HS

81 srL 9Ll 81 98'1 vl Lyl

€18¢ 08¢ S8LE $9LE $8LE SLE 8Lt e vAy

y,uN

Tog rog rog roc | sor

RN

(w 8 1) 30 2
|
(HETHL FHHMEL H MBS 07-7 %
1-696.LYTIHAN & 1IT-E-CINST




[image: image95.png]$ 0 8T %

+OI<6t'E "[o‘_;w%m , w0165 | «0170C°S | 014807 , TR -
B T | orl ral} Ls W'l sl | 6Tl rel
B c‘mr. | oot 69LT SMH 18L2 LT 68LT Lre 162
i 98T 98T 98T L 98T 6'8T 98T 9T N
WU M,.ﬁ.}ﬂ:l..«‘_” RN N i f " [
| = L

(HETHL FXEZMPLHREAZE 1TT %
1-696LTIHAN za




[image: image96.png]MTS A 6T
|
01X09°L | (0L=6'S Ol | | sots1g 016 RS FUERS
! —_— |
o0l 80 | 180 wo | sLo 950 £8°0 oL0 oL0 |
6969 8069 69 069 989 600L TL69 £L89 8529
8re 8re are gre £re e r're (343 Tre
— — 1
P ald &

B ()

1-696LFTIHAM

E-TONST



[image: image97.png]cO1¥89°C | (O1x08°C 01%T’E 01-0°¢
601 (! w1l T L6°0 ﬁ,”: 10 690
1E€E cv..l.M 68€C 6EEE 69r< |
§9¢ , 69¢ £o¢ Lot | L98

$1 ()

1-696LFTIHAN

(BETHL ¥EEMBLHBRYELLIE T2
TA061-H-ANST



[image: image98.png]WA

"%

I
O1=L8°T w0181 #0120 COIILT w01=8°1 P ard O1-€T OL<FT 01-TT
€'t 0o Lo 901 0Lo 60 €00 00 €80 (
SorT FOST SPST €8T 9€9T 6TST LosT LST £6¢T
I'sg Tee Tet €6 L L ose 349
— = — t
Rl | BN MRS W AN
B WA, g

1-696LFTIHAN

(BETHL) ZFEHMPLHRESIHE T %

6 LTt CINS




[image: image99.png]Tl

Al

01266 | Dl-1€6 w00 0100 e01<CE8 F010°0 +01-00'1 0116 |
rel sTL 6Tl 9%l Tl (3] e Tt
B nﬂl 8Tl .LS» 009L $ErL Ts6L I8 T96L.
Tl Bty e €T €T 8§11 e m.,v
WU L ﬁﬂ?% S v.lx.._i,,.:,m T [ U.p i & g

1-696.LFTIHAN

TU06I-EANST



[image: image100.png]WA

c0199°€ | cOIxESt : w01=TEY F10'0 LT OILEF | 501-61°¢
%01 Pl (k4] @ | e , og'L ‘w.: . Nl . Lol T
ISHE Ev» e 99¢ L . Le6g 0rot £L68 08¢¢ 9I8E
ole ol €l L b
. MR SRR £}

(w)y ¢

d

| AR,
(BYeH L) FEZMB L WRELTE 9TT ¥
1-696LTIHAN




[image: image101.png]113
L01=19'¢ w01=61's | 01-L0°¢ w0100'F RN 01-89°¢ wO1-9L°F
- - — - il
8Tl t7a) Ll | 1571 £€©1 L1l 6Tl Ly
0T8T $96T 1790 7 8P9T €148 L96T Te8T o0 889T
- , 2L ik
6T £'6T oot oot 6T 6l $60 0T ol
A 2 ®

w

it

1

IFy

) |
(HYTH L) ZEEMB L HRELTE LTT %

[-696LPTIHAN




[image: image102.png]T A s
019 | 01TY ,.:_;..M 01409 109 | 01<10L .
160 w0 060 060 | 06'0
B 8T89 9€L9 £0L9 2999 | 1699 £€©899
‘m:u.. Tee e
«:a“& el

(BYTH L) ¥EHMBLYWRESLESTT#

N

T+ ANST

1-696LFTIHAM



[image: image103.png]£01X6EE | 01%6T FOIES 6T
860 , 60°1 i .22 r6'0 980 £6°0
rlie 06£€ £80¢ £0sE iy
09¢ oS¢

WU | ORUVE

1-696LFTIHAN

6111+ (INSI



[image: image104.png]68 L

”.:T_n 01481 | w0 00T P
|
680 9L'0 , 06'0 , $L0 " L60
TeLT et SLET LLTT 0gc | o0 OLTT T
£9¢ £9¢ T9¢ | 9t 19¢ 0'9¢ 1'9¢ 8s¢ [N
WAL — }..ai

2 €d

|
(HYT H L) ZEEMBLYRHFLIE e ¥
1-696LPTIHAN <




[image: image105.png]JSKD-4-1J190-E 2 KDHI247969-1

& 3-1 BASUEARBARE (7 H 23 HD

[ R

Frkisin ER{S1 — T —
ek BofER W ik
FI4i 1 \D 0,040 ND
. . © I .
T 2 Y ¢
U l FRE 2 ’ ND ( ND ND
Cmgm')
- K 30 ND ND ND
Rl 4 ND 1 ND ND
(WA 0.015 0.016 0.017
0017 0.016 0016
HEiLs gl ®
Cmg®h
e Fri 3 0017 0.015 0016
LACE 0015 0016 | 0016
e 1 ND ND i ND
‘ .
e ND ND ND
T Fias 3 07 ND ND
ND ND 7107
327 352 360
. 100.5 1002 oo
E I | I
6 58 55
= 4id tms) 27 28 30
41 il L] i
Rt DO VL L02mg m® AL 60L iy .
o 43 0.005my m? R0 3t o

R 82




[image: image106.png]JSKD-4-11190-E2 KDHI247969-1

R 3-2 BHBURARBLR (7 H 23 HD

[ (R
Ky TR 4 0 - T
-k SR ] Lk e E L
114 iy 1= i <10 \uT | <10 <10
Wk Iv“\-\fwl > :ﬁ < 10-_“»- 'm <10
SERAE Fia) 3 10 <10 | <10 [ 10
Fla 4 <10 <10 <10 10
i LR 177 | \n :n N-D ND
- 7 l~l(L-:l-|-3 ] ND D ND 001
SnelCE Flai 3 D D ND D
R 4 b ND ND ‘ ND 0.02
HE(CY [\ g 352 ‘ 360 362
4 JIEkPa) 100.5 1002 :‘ 100 100
W 1%) =k 64 | 58 ss 8
-~ ik (ms) i) 28 | 30 B 28 a
'4'.in i ] ’ i 7 L}
i

5 % 6 ik 82 0




[image: image107.png]JSKD-4-J1190-E2 KDHI247969-1

& 3-3 BHLEARBLER (71 A 23 HD

bW R
Akpub e
& e L =ik
ND ND ND
o Bl 2 ND ND ND
g FR 3 ND ND ND
it ] et ]
FIa ND ND ND
N — ) S —
IE(C) 362
" L UE(KPa) 100
%
i W %) e : - |
£ Gl (m's) 2
) i
G 1o SND A A .
R 2.

it 82




[image: image108.png]JSKD-4-1S190-F 2 KDHJ247969-1
R 34 BAGURAKWGIR O A 24 HD

Yo
BWEH - —— - -
e | P (28 Witk
! = 3 it ol =
| LHay 1 D ND 002
: FIig 2 0.027 .03 X
o, i : | 0.031 0.037
-
e i 3 ND ND 0011
R 4 0.021 0.048
(RETR] 0015 0.016 0016
A 1416 2 00 | 017
ey bl il - ) -
S KA 3 0017 0.01%
Fri 0015 0014 0014
1215 1 ND ND | ND
T T
B Kl ND ND 0011
S—
L ND 6-10% ND
K4 ND 7<10 ND
B 322 336 352
> ChekPa) 100.4 100.3 i 100.0
. i ‘
% T (%0 0 65 62
I8 e
" L s 29 30 60
i 1i i #
2l L
[ fetdli, GIL AU NG A 0.0%mg m? « T HE R 6OL 1) . g
1 0.003mg w> ¢ EITAANEL 3wl

0k VY AN i L2




[image: image109.png]JSKD-4-11190-E 2

KDHJI247969-1

3.5 BUGUESRHWER (7 H 24 FD

g 42

3
Haadi (1 Febidhdi T |
itk Btk ] W EALE 1S
. ——
LI 17 <10 <10 | <10 <10
e I 2 <10 <10 | 10 <10
' | FIE 3 10 <10 10 <10
FRR) 4 <10 <10 10 10
EI g 1° 0.01 ND | ND ND
F1g 2 ND 00 I om .02
% 3 45 | 0.0
2 m) I
b F e 3¢ 002 D ND ND
R 4 ND ND 0.01 0.01
HIE(C) 322 336 352 356
5 E(kPa) 100.4 1003 100.0 9.9
%
e W (%) 70 65 62 60
= TG (m's 29 3.0 60 3.
Fajiy i) (] 4 L]
 S— = 1 = I
. 1L ND A i
il 4
2 Y
e sl L2



[image: image110.png]JSKD-4-11190-E 2

#* 3-6 LAGURARMLGE (7 H 24 HD

KDHI247969-1

T B
[E el 4
B Bed I
FI4g 1 ND ND ND
<14 i 2 J| »
g Rl iy 2 ND ND ND
¢ )
g R 30 D ND D
I 4 ND ND ND
HHE(C) | 356
o J U (kPa) 999
2
M (%) 60
" 1G4 (mis) 3.0
W
7 I s At IREAYET IR AL 0.0Tmg'm?
il Hoir's
2 H I AL
T A A ) PR R &



[image: image111.png][ T LT
8 8¢ . o ‘
00 . 0ol ) 001 i
B 0'9g TsE ) a r.uml ]
v..a.o 990 080 ) $5°0 620 £9°0 x o 950 7! 0
o 3 T
wo +90 SE0 Teo 0o | S0 &0 880 7 )
uﬂ\.. N €90 90 A g.cc m 901 7 9L0
By | 00 68°0 MV.,.: w,w.._. T .VM:\\.; 09°0 ‘ | st w0
SRR y x,.ﬁ‘,,hc,. | o | . N
— ! —

1

1-696LFTHAN

(H T H L) ¥HMBLIGHE L%

061 1-E-CINST



[image: image112.png]WO A ISP R

il 114

(H €T H L) ¥HEMWLIGHL 8¢ %
1-696LTIHAMN




[image: image113.png]TS Y e

09 L5y 6T
el 0 0L
= — S
0001 <001 001
TSt 9'¢e ey
oL %0 /A4 oL 0 060 L0 860
880 6L0 180 880 8L0
fs ’
180 6L0 66'0 o
80 6L0 | 980 | 80 fig] o 9 1
XV W 3

(B YT H L) ¥HMPLEGHL 6€ 2%

1-696LYCTHAN TE-ooIT-H-aN




[image: image114.png]LT T

W B I
09 ¢ ) 6T
2} £.| B oL
0001 € M.ﬂl ]
i Tse 9¢¢ B =
’3 0 L8O 860 @ wo F'0 80

e 34

1-696LPTTHAN

(H YT H L) ¥HMWLHGHE




[image: image115.png]JSKD-4-JJ190-E 2 KDHJ247969-1

Fd-1 | RIRBER R4

SR B REN IB(A)
M
St ]
it i 7 | 556 516
2 72 8.4 512
3 z 513 520
4 7 | 81 519
! - S = f - 8
EEfE): 2024-07-23 15:39-16:03
sy | 0 s I
el 20240723 22:00-2222

(DR RS TR R S M JE ]

A2 | BR A R R

SR LN He b dB(A)

el
[ 71 SIS 58
2 ZZ 8.1 26
3 23 1.3 )
4 24 | 7 3
2024-07-24 13:30-16:12 ke iy,
—_— W2H07-24 15:50-16:0 G iRy
fell): 20M4-07-24 22:39.23:22 [CAUERN
i ) 2224 RS0 1

LR R f1 18 e DR




[image: image116.png]JSKD-4-13190-F 2 KDHI247969-1

# 5-1 WKL

HEOHA Krd e
23
pH it KR pH fEGE b CHI 1147-2020)

LR sUR MY (HI8282017)

Bty

G L B OCGBT 11901-1989)

A =

AR

YECUUARI AR AL (1D $33-2000)

£ URIEE

g s A S RiL (H) 1262-2022)

WEF | CHIPRFRYEGE “THIGELS (HIT 33-1999)
[ gte (G (QRSEENC UR TS LRI (HJ38-2017)

REE b R SRR BT CHI 549-2016)

R E U ERERNGE RS () $1-20160
ety PP e 9 BRI ROE T EOURELD (1 693-2014)
i

a5 A




[image: image117.png]JSKD-4-1190-E2 KDHJI247969-1

% 5-2 Krdl e R

HEAR Laa et

e - ’
e - AHENT BRI BT O (HI$44-2016)

Li AR R A il TI_U?]};‘JW:

T -‘::J‘::::z:mft.;:fz:wikm" SULBOMTGE ARES L 10
T P

LIRGE = AGULRIAY  (H)1262-2022)

I EsEd U SR, WEERISEP RS R PO FE SR G35 (W1 604-2017)

x SRR BT

IR 7 RORIEAT (1 533-2009)

WiLH IR R

(H) 549-2016)

ISR

1ol dle AT A

fedrdls  (GB 12348-2008)

il

SRR R 6B o B s a2 R



[image: image118.png]KDI207969-1
ok
wany anan sy
Croim wrRr A i
oo wiew i o
s gt e b
s wkcooawy weaim
T e | BB R -

xonm. xon. xown | wamsomnnEng

ooar, Xons, Koo

o Kann
e 1 aff —
Fowi. e area [ o
B B Wt s Avswran
oo vawoe | eeman a7
rom raow | wrene [ w
o vaun | e Kot w0
a0, xaws T T
Fon o wean i
rann i B
s Xorssh, xosx| WOWCOTRR e

Xoree. X016, ate3t

oo e

. 1
o | Awai
Natsat, xonvon Ay

Bkt wa




[image: image119.png]ISKD-4-11190-E.2 KDHJ247969-1

PR LA M RLE R &I (7 H 23 H~7 A 24 H)

SR
1A [
i Amman

BHES

° EnsRERLE

srrren il 2 i srkae




[image: image120.png]EFScare

JSKD-4-11190-E72

B oW #® £

TEST REPORT

1354055 KDHI247969-2

K5
P28
ZACHAL:

fz s

(JIANG SU) Co., Ltd.

KANG DA TESTING kj(g}? ‘l‘ h
ety

S

<t
L Iﬁ&%@!



[image: image121.png]ISKD-A-11190-E 2 KDHI247969-2

¥ W

T RRENERLALRENCARRURE L LN, KHETRBE, FH 2K
EERA.
S REMREAHFEHINENERAK, HERREAFRAANS, Kuan

GRS S

In

CAPHERESERSW, TEYANLREE 15 B, A& LS TRUFN, &M

TRE, MUMAUTLRE.

B, RERLSATHE, TRUETBRES CLXHHRM RS EHHRA
EEkRT. i, TERTSEASLH, RRE/ERERLERBRFRE, 08K

EEAESIEEEE 33 40 18N

E. RELRIFTAFLARSBERS, HALAOERERFARTFRN R RAHF
25 THRY,

LN SAL K< FHERFUE: 2EAPHIPEF LA BETER LR

HEHERE RS, RACBENEMREEFNRS £,

% b PEEHE FH

#7

RO FHBLLIHEIK. 4%

15000
B E: 0512-65733680

ST ylaehscare.ong

S L R WK

s



[image: image122.png]ISKD-4-11190-F 2 KDHJ247969-2

B 4 4

BHEA L LR IB I R 2N
L‘ TP -

e ‘ ELAA AN ARG CRT 250 5o 3G 0 1okt

] [
BRA g | R iE i 15995861031

SEAER 024:07-23-2040720 | SHFEM ‘ 2024-07-24-2024-07-26
|

RUEY | AT A B

BRER | osgnzo-x2

kTR

bl
1
g, IV P
2o b
s T = BRAM: 200445 A6H




[image: image123.png]ISKD-4-11190-E2

* 1-1

KDHJ247969-2

SEVT R B LR R A 23 H)

ifie | PUBESHEUMRED) | SRR (m)
| I -

EEatavi
BT W o Eil

B C) 310 3.0 310

PRI CNm b 8113 8I88 8218
== B |
- -
B Cmgm) ND ND ND
Ay 0.4mg'm e bRl Iy

A5 £ Ay MG I

BILHHERI

#1-2 ﬁﬁ%#&i&&%&mﬂ%%ﬁ (1H 23 H)

Hifrd R

L RURC

i | BN

fERi4e8)

oM

BT 1y 286 286 289
F (Nmihi 751 | 2u7 2759
‘ R mg m®) ND ND ND

AL

et G SR




[image: image124.png]i 75 S UK 5 R (7 1 23 )

s

o

TG

i o

e dgn

i
w0

N A,
3 M 2

20

nis

o

e

CHAD NI O IR i1
DA, AR G

KDHR247969-2
W .,
noma wem

A2 14 55 BB AR MG M (7 23 1))

[ e

e Sram
o o o w ot
TS 25 . —
Hs g
VRO
BNl . LS o dmg RIS 5L
RGPS LM )




[image: image125.png]JSKD-4-11190-E 2

KDHJ247969-2

RS BTG REEARWSERE G H 24 HD

—

P1 e 0

Tt A S (m)

Wik

fa =

R TH 321

PEEBUE INmYh) 7962
T

R Cmg'm®) ND

R (418

ND

4 ket

il ST )
ML
Feligsa i Atk W “Hies
i — ]
HY{MIE ©C | 293 295 293
|
I
CHE UNm* o 2688 2762 2852
WEE tngm 08 18 1.7
N | .
A kg 200 50000 48 10
i AT 5 e ug
VRl o Wi



[image: image126.png]SKD- L0

KDHI47969-2
BT RN RE A 24 1)
== ‘
TR =
RS REECRMGRE (T 24 H)
e | SRR
=
v | PR o Ak
: !
T wamrspssan 1

M SN, EUA GBI




[image: image127.png]ISKD-4-10190-F 2

KDHJ247969-2

2.1 BASUEARWLGRE 0 H 23 HD

U

H gy

JURE. LA o O LRI T Ay 1A R

L] b st == T v
| K Btk 5tk EHLE N
[RAORN ND ND ND ND
28 R 2 ND ND ND ND
(mgm*)
R Fld 3 ND ND ND ND
S SO | .
FIi & ND ND ND ND
BHEE(C) 327 352 360 362
- )i (kPa) 100.5 1002 100 100
- R Lt R S | I gt
f I (%) 64 58 | 55 3
%
x i (ms) 27 28 | 30 23
E\C) L] W (] L]
- ToOND R A Z B R 0 dmgm® (A FILL 750 i)
i

ERR




[image: image128.png]ISKD-4-11190-E 2

# 22 BMSUEARBLR (7 A 24 HD

KDHI247969-2

l

[

FbEHL R T
5K E1 it |V b 4 WY
LR ) ND ND ND ND
. Fra i 2 ND ND ND ND
AT {
-
b Rl 3° ND o[ s
FIanm 4 ND ND ND
HIE(C) 322 336 352 356
a JUE(kPA) 100.4 100.3 100.0 99.9
% [ B o R '
= I %) 70 63 62 | 60
& - - | - -
- I4iE (mis) 29 30 60 3l
—
18,5 ] i} i )
5 I ND" AR, 3Lt
: 2, CAUSTHET (el R 05 I ISR, AR (LBUE T i 851
TF G L R T NN



[image: image129.png]ISKD-4-11190-E 2

KDHI247969-2

3 Kl e

HEma LS
RS
28 “ CTARIA 5 U0 Mt i 0
(GBZ'T 300.133-2017)
FABA
20 “, B CLOSRT e ARG 35133 304 205, POIARRP MEDIRAYS
= (GBZ'T 300.133-2017)
it

EFRIE e

X003-09.

R BEG

-003-03. )
X-003-05

(S22 NG

03-07.
TH-110B

X-084-37 IR Rl Kestrel 5000
F-002-11 | ‘U R GC-2030
1
N-015-53, X-015-73 | RO MR
N-016:24, X-016-16 | i AR




[image: image130.png]ISKD-4-1J190-E2 KDHJI247969-2

FHPE: SEABUWE A AIREE (7 H 23 H~7 H 24 BD

NokAnman Qm; o
SRt amen

IR

Ty TN





附件11——应急预案
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