连高环表复〔2025〕16号
关于对迅翎医疗科技（连云港）有限公司年产植介入医疗器械一千万套新建项目环境影响

报告表的批复

迅翎医疗科技（连云港）有限公司：

你公司委托江苏仁环安全环保科技有限公司编制的《迅翎医疗科技（连云港）有限公司年产植介入医疗器械一千万套新建项目环境影响报告表》（项目代码：2406-320772-89-01-326592，以下简称《报告表》）及相关资料收悉。经研究，批复如下：

本项目为新建项目，位于连云港高新区海州工业园香海湖路118号2号楼1-2层，租赁厂房并对厂房进行适应性改造。总投资7380万元，其中环保投资100万元。主要建设内容：购置超声波清洗设备、裁切机、挤出机、注塑机、涂层机、拉丝设备、纺丝设备、成型机、医用编织机、医用纺织机、UV光固化机等主要设备，以及配套相应实验室进行研发检测，主要产品有医用线材、瓣膜、医用导管，形成产植介入医疗器械一千万套的生产能力。

项目实施将对周边环境产生一定不利影响，在全面落实《报告表》和本批复提出的各项污染防治措施后，不利生态影响能够得到减缓和控制。原则同意《报告表》的环境影响评价总体结论和拟采取的生态环境保护措施。
二、在项目设计、建设和环境管理中，你公司须全过程贯彻清洁生产理念，落实《报告表》中提出的各项污染防治措施，确保各类污染物稳定达标排放，并须着重落实以下要求：

（一）落实废气污染防治措施。严格落实《报告表》提出的废气污染防治措施，并结合现行环境管理要求不断优化完善，确保废气的收集、处理效率达到《报告表》要求。1#、2#车间粘接、涂覆、注塑成型、挤出、浸涂、干燥等生产工段的挥发性有机物废气经集气罩收集后，与危废暂存库废气一并进入1套二级活性炭装置处理，处理后通过1根15m高排气筒排放。

项目有组织排放的非甲烷总烃和厂区内的非甲烷总烃执行《工业涂装工序大气污染物排放标准》（DB32/4439-2022）中相关标准限值；厂界非甲烷总烃执行《合成树脂工业污染物排放标准》（GB31572-2015）中相关标准限值；有组织排放的MDI、PAPI、TDI、IPDI 执行《合成树脂工业污染物排放标准》 （GB31572-2015）表 5 相关标准限值；颗粒物厂界浓度执行《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）中相关标准限值。

（二）加强水污染防治。按“雨污分流、分质处理”原则设计、建设和完善厂区给排水系统，落实地下水、土壤污染防治措施。项目产生的生活污水经化粪池处理后，与纯水、超纯水制备浓水和超声波清洗废水一同接管至南城污水处理厂集中处理。

（三）加强噪声污染防治。项目噪声源主要为各类泵、风机、空压机、干燥机、挤出机、注塑机等，需通过采取合理布局、选用低噪声设备、加强设备维护等措施控制噪声影响，确保厂界噪声达到《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）2类标准。

（四）严格落实固体废物污染防治措施。项目须按“资源化、减量化、无害化”的处置原则，落实固体废物的收集、贮存和处置措施，确保不产生二次污染。项目产生的废包装桶（瓶）、废活性炭、实验废物、实验室及反冲洗废水等危险废物须交有资质单位处理；检验废料、废包装材料、不合格品、废边角料和废滤网等一般工业固废须采取综合利用措施或落实安全处置措施；生活垃圾由环卫部门统一收集处理。本项目设置1座9.6m2的危废暂存库及1座10m2一般工业固废库。一般工业固废贮存、处置执行《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020)中相关标准。危险废物执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）、《江苏省固体废物全过程环境监管工作意见》（苏环办〔2024〕16号）中的相关规定。

（五）按《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》要求设置各类排污口、标志等，按照《报告表》提出的环境管理与监测计划实施日常环境管理与监测。

（六）加强设备运行及环境风险管理，落实《报告表》提出的风险防范措施，编制突发环境事故应急预案。开展环境治理设施安全风险识别管控，健全内部污染防治设施稳定运行和管理责任制度，严格依据标准规范建设环境治理设施，确保环境治理设施安全、稳定、有效运行。同时采取切实可行的工程控制和管理措施，防止发生污染事故。
三、严格落实总量控制指标。项目污染物年排放量初步核定为：

（1）大气污染物（有组织）：挥发性有机物≤0.165吨/年。

（2）水污染物（接管量/外排环境量）：废水量≤1642.3吨/年；COD≤0.5122/0.0823吨/年、氨氮≤0.0546/0.0083吨/年、总氮≤0.0624
/0.0247吨/年、总磷≤0.0047/0.0009吨/年；

（3）固废：全部综合利用或安全处置。
四、你公司应在本项目实际排污之前申请排污许可证或者填报排污登记表，未取得排污许可证或者申填报排污登记的，不得排放污染物。

五、严格落实生态环境保护主体责任，你公司应当对《报告表》的内容和结论负责。

六、项目建设期间及运营期的环境监管由连云港市生态环境局高新区分局负责。项目的环保设施必须与主体工程同时建成并投入使用，并按规定办理项目竣工环保验收手续。逾期未验收，将由相关部门依法进行处置。

七、项目的性质、规模、地点或者防治污染、防止生态破坏的措施发生重大变动的，应当重新报批项目的环境影响评价文件。项目自批准之日起超过五年方开工建设的，环评文件须重新报审。

连云港高新技术产业开发区行政审批局
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抄送：连云港市生态环境局高新区分局，海州工业园管理办公室，江苏仁环安全环保科技有限公司
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