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其他需要说明的事项

1 环境保护设施设计、施工和验收过程简况

1.1 设计简况

公司按环评要求将建设项目环境保护设施纳入了初步设计。环评设计历程：

2018年乐威医药（天津）有限公司计划投资 700万元在现有厂房的二、三、

四层西侧的闲置房屋建设《乐威（天津）医药科技发展有限公司创新药 cGMP

研发服务平台项目》。2018年 1月委托天津天发源环境保护事务代理中心有限公

司完成了该项目环评报告表的编制，2018年 2月 14日通过天津市东丽区行政审

批局环评批复（批复文号：津丽审批环[2018]15号）。

设计建设内容：本项目无新增土建，利用现有建筑进行研发试验。依托 4

号楼二层、三层、四层的 1~7跨闲置房屋，建筑面积约 2299.03平方米，主要用

于建设医药研发实验室。从事 4类抗肿瘤、抗病毒类创新药 cGMP 的研发及技

术咨询服务，不包括专业中试内容。项目主要涉及的 4类药品分别为 KX02、普

克鲁胺、西奥罗尼、KW-136等。公司对于研发药品不外售，研发成功后仅将技

术作为产品外售，研发试验后的药物中间体短暂存储后作为危险废物处理。

实际建设内容：依托 4号楼二层、三层的 1~7跨闲置房屋，建筑面积约 1526.86

平方米。目前，已在二、三层西侧闲置厂房内完成设备安装，但四层设备尚未购

置安装。其他内容与设计一致，本次针对四层之外的其他内容进行整体环保验收，

四层实验设备及配套的环保治理设施会另行履行环保手续，不再纳入本项目验收

范围内。二层和四层主要承担药品研发的精制和干燥功能，四层不在本项目内建

设后，精制和干燥环节在二层开展，对药品研发量几乎无影响，实际药品最大试

验能力可达到环评设计能力。

1.2 施工简况

公司将环境保护设施纳入了施工合同，按要求落实了环境保护设施资金，实

施环境保护设施的建设，项目建设过程中组织实施了环境影响报告表及其审批部

门审批决定中提出的环境保护对策措施。

1.3 验收过程简况

2018年 2月 14日《乐威（天津）医药科技发展有限公司创新药 cGMP研发

服务平台项目》环境影响报告表取得环评批复并开始建设，实际建设中，与环评
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阶段相比发生了调整，计划在四层的建设内容没有建设，四层实验设备及配套的

环保治理设施会另行履行环保手续，不再纳入本项目验收范围内。二层和四层主

要承担药品研发的精制和干燥功能，四层不在本项目内建设后，精制和干燥环节

在二层开展，对药品研发量几乎无影响，实际药品最大试验能力可达到环评设计

能力。

乐威医药（天津）有限公司在项目调试运行期间，依据生态环境部 2018第

9号关于发布《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》“验收自查”

的内容及生态环境部发布的环办环评函[2020]688号《污染影响类建设项目重大

变动清单（试行）》的内容对本项目的性质、规模、地点、生产工艺、环境保护

措施有无重大变更进行了自查。按照《中华人民共和国环境保护法》、《建设项目

环境保护管理条例》（国务院令第 682号）及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》的相关要求，委托天津津滨华测产品检测中

心有限公司开展本项目环境保护竣工的验收监测工作。验收监测单位相关人员于

2021年 5月 25日赴项目现场进行踏勘，查阅了有关文件和技术资料，查看了项

目的性质、规模、地点、污染物治理及排放、环保措施的落实情况，在此基础上

编制《乐威医药（天津）有限公司创新药 cGMP 研发服务平台项目竣工环境保

护验收检测方案》，并依据方案进行了现场采样监测。

乐威医药（天津）有限公司于2021年8月21日组织了验收评审会。会议由项

目建设单位乐威医药（天津）有限公司、验收监测单位天津津滨华测产品检测中

心有限公司代表及三名环境相关领域专家组成。验收工作组听取了建设单位项目

建设情况及环保设施三同时情况介绍，验收监测单位汇报了验收监测情况，验收

工作组进行了报告审核、现场踏勘并提出完善要求，最终形成项目竣工环境保护

验收意见，验收工作组认为本项目竣工环保验收合格。

1.4 公众反馈意见及处理情况

建设项目设计、施工和验收期间未收到过公众反馈意见或投诉。

2 其他环境保护措施的落实情况

2.1 制度措施落实情况

（1）环保组织机构及规章制度

公司按要求设置了环保组织机构，明确了机构人员组成及职责分工，建立了

各项环保管理制度，包括环境保护设施调试及日常运行维护制度、环境管理台账
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记录要求、运行维护费用保障计划等。

（2）环境风险防范措施

项目设置危险品暂存间、污水处理站等设施，在药品仓库、危险品仓储区设

置监控装置及报警装置，同时设有灭火器、消防沙、废液收集沟等应急措施；

污水处理站设置废水事故池，在事故状态下可容纳生产废水 2-4h。污水处理

设施发生故障后，立即停止生产进行，废水将不再产生，这一延迟过程所产生的

废水以及废水处理系统内的废水暂存在调节池内，待后续废水处理装置调试正常

后再逐步送回处理。

根据《企业事业单位突发环境事件应急预案备案管理办法（试行）》（环发

[2015]4号）等有关规定，乐威医药（天津）有限公司已于 2021年 7月 26日取

得《突发环境事件应急预案》备案表，备案编号：120110000-2018-46-L。

（3）环境监测计划

乐威医药（天津）有限公司已制定了全厂监测计划，计划见附件。

2.2 配套措施落实情况

（1）区域削减及淘汰落后产能

本项目不涉及到区域内削减污染物总量措施和淘汰落后产能的措施。

（2）防护距离控制及居民搬迁

本项目不涉及

2.3 其他措施落实情况

结合二层试验室布局，为防止交叉污染，废气收集管线重新铺设，将二层计

划的1根排气筒变为2根排气筒建设，风机风量略有增加，二层废气排气筒单根排

气筒风量为1900m3/h。但涉及的试验量和污染物产生量不变。

3 整改工作情况

无


