
湘环评〔2015〕120号

湖南省环境保护厅
关于湖南九典制药股份有限公司盐酸左西
替利嗪等系列原料药、药用辅料和制药(含中药提取)扩建工程环境影响报告书的批复
湖南九典制药股份有限公司:
你公司《关于申请批复〈湖南九典制药股份有限公司盐酸左西替利嗪等系列原料药、药用辅料和制药(含中药提取)扩建工程环境影响报告书〉的函》、省环境工程评估中心《湖南九典制药股份有限公司盐酸左西替利嗪等系列原料药、药用辅料和制药(含中药提取)扩建工程环境影响报告书技术评估报告》、长沙市环保局的预审意见及相关附件收悉。经研究，批复如下：

一、湖南九典制药股份有限公司投资约18630万元，在位于长沙国家生物产业基地的原有厂区范围内实施盐酸左西替利嗪等系列原料药、药用辅料和制药(含中药提取)扩建工程，项目依托现有工程厂房并新建部分厂房，在压缩原有产品产能的基础上(地红霉素产能由50t/a缩减为20t/a，左羟丙哌嗪产能由50t/a缩减为20t/a)，新增液体制剂生产线、片剂生产线、1000吨/年药用辅料生产线、56.25吨/年原料药生产线（含塞克硝唑、盐酸左西替利嗪、莫西沙星、甲磺酸帕珠沙星、利拉萘酯、西尼地平、盐酸班布特罗、尿囊素等24类原料药产品）、3000万贴/年的巴布剂(膏)生产线、5000万瓶/年的注射剂生产线、1000万支/年乳膏剂生产线及800吨/年中药提取生产线。项目建设符合国家产业政策和选址用地规划要求，根据长沙环境保护职业技术学院编制的环评报告书的分析结论和长沙市环保局的预审意见，在建设单位严格落实各项污染治理和风险防范措施，确保各项污染物稳定达标、环境风险可控的前提下，从环境保护的角度，我厅同意建设单位按照报告书所列工程方案实施项目建设。

二、建设单位在项目设计、建设和运营过程中，必须严格按照环评报告书要求落实各项污染防治措施，并着重做好如下工作：

（一）落实工程废气污染防治措施。按报告书要求对各生产线反应废气、溶剂回收废气、原料破碎含尘废气等分别采取相应收集、净化处理措施进行有效净化处理后由有组织排放，外排工艺废气均满足《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）表2中的二级标准要求；备用燃油锅炉仅在园区集中供热非正常状况下使用，燃用轻质柴油，烟气排放应满足《锅炉大气污染物排放标准》（GB13271—2014）相应标准要求。加强生产管理，落实溶剂回收措施，确保溶剂回收效率，减少溶剂挥发废气排放产生；加强对活性炭吸附系统等处理设施等的维护管理，定期检查，及时更换吸附介质，确保处理效率；加强对反应釜、储罐设备、管道等的密闭性管理，负压投料，尽量减少无组织排放量。

按报告书分析核算对厂区污水处理站设置100米环境防护距离，其内不得保有和新建居民住宅等环境敏感建筑物。
（二）做好全厂废水污染防治。落实环评提出的以新带老措施，按“雨污分流、清污分流、污污分流、节水多用” 原则建设和改造厂区排水及废水分质收集处理系统，增建一废水处理站，按报告书要求强化废水预处理工艺，厂区废水应经处理达到《制药工业水污染物排放标准》（GB 21904-2008）表2规定的水污染物限值后由总排口排放，经园区管网进入园区污水处理厂深度处理。

（三）规范落实工业固废管理措施。做好固体废物分类收集管理，对工程产生的蒸馏残渣（液）、废活性炭渣、干燥剂、废水处理污泥等危险废物均严格按国家危废管理的相关要求在厂内规范暂存，最终送有相应危废处置资质的单位安全处置，厂区危废暂存库建设、使用、管理应满足《危险废物贮存污染控制标准》(GB18597－2001)要求，切实防止管理不当造成二次污染；工程中药提取渣由园区管委会协调处理，综合利用；其他一般工业固废和生活垃圾由环卫部门统一处理。 

（四）加强噪声污染控制。选用低噪声机泵设备，并采取基础减振、厂房隔声、设备降噪、绿化隔离等综合措施，确保厂界噪声达标。

（五）配备专职环保管理人员，建立健全环境管理制度，配备环境监测仪器设备并制定切实有效的风险防范措施和应急预案。按照国家危险化学品管理条例的相关规定及安评和环评风险控制专章提出的措施要求，严格做好对原料各危化品在运输、储存及使用全过程的管理，按环评报告书要求设置围堰和废水事故池，配备应急吸收处理物资和事故切换装置，切实防范事故环境风险排放。
（六）污染物总量控制： COD≤2.19吨/年，氨氮≤0.55吨/年，总量指标在企业内部调剂。

三、项目建成，须报长沙市环保局同意方可投入试生产，试生产三个月内，按建设项目环境保护“三同时”规定，申请环境保护竣工验收，经我厅验收合格后方可正式投产。

四、建设单位应在收到本批复后15个工作日内，将批复批准后的本项目环评报告书送长沙市环保局和浏阳市环保局。拟建项目环保“三同时”执行情况的监督检查和日常环境管理工作由长沙市环保局和浏阳市环保局具体负责。

湖南省环境保护厅
2015年7月22日
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