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关于一类医疗器械（6840胰酶消化溶液）生产建设项目

建设项目环境影响报告表的批复

北京百华百汇生物科技有限公司：

你单位报送的“一类医疗器械（6840胰酶消化溶液）生产建设项目建设项目环境影响报告表”及相关材料收悉（项目编号：门环审20230007号）经审查，批复如下：

一、拟建项目位于北京市门头沟区美安路7号院1号楼501室。项目拟对一类医疗器械（I-09-02温热（冷）治疗设备容器，I-14-10创面敷料）进行产品升级替代。在依托现有工程设备基础上，改建一条胰酶消化溶液产品线。改建后不再生产外敷料、创面敷料产品。建成后胰酶消化溶液年产量达到3000瓶/年。主要环境影响是运营期的废水、噪声、固体废物、废气等，在落实报告表中污染防治措施及本批复的要求后，从环境保护角度分析，同意你单位按照环境影响报告表所列建设项目的性质、规模、地点、环保措施进行建设。

二、项目建设与运行中应重点做好以下工作：

1、废水：运营期废水执行北京市《水污染物综合排放标准》（DB11/307-2013）。

2、噪声：施工期噪声执行《建筑施工场界环境噪声排放标准》（GB12523-2011）标准限值。运营期厂界噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）。
3、固体废物：固体废物处置执行《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》（2020年版）。生活垃圾的处置执行《北京市生活垃圾管理条例》及《北京市生活垃圾治理白皮书》中的相关规定。一般工业固体废物执行《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB 18599-2020）中的有关规定。危险废物处理执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）、《危险废物转移管理办法》（2022年1月1日实施）、《北京市危险废物污染环境防治条例》（2020年6月5日起施行）等相关规定。

4、废气：运营期废气执行北京市《大气污染物综合排放标准》（DB11/501-2017）中相应要求。

三、拟建项目主要污染物排放应满足本市主要污染物排放总量控制指标。

四、项目性质、规模、地点及环保措施发生重大变化，应重新报批建设项目环评文件。

五、本项目竣工后尽快组织完成竣工环保验收，验收合格后方可正式投入使用。

                               北京市门头沟区生态环境局

                                  2023年9月7日
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