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一、变动情况

1、基本情况

项目名称：日立仪器（苏州）有限公司全自动生化分析仪及其组件以及配套

体外诊断试剂扩建项目（重新报批）

建设单位：日立仪器（苏州）有限公司

项目性质：扩建

行业类别和代码：C3581医疗诊断、监护及治疗设备制造、C2770卫生材料

及医药用品制造

建设地点：苏州工业园区方中街 137号

设计生产能力：全厂全自动生化分析仪及组件 57800 台（其中扩产 17800

台），日立生化仪专用清洗剂 750 吨（其中扩产 250 吨），日立 ISE 试剂 390

吨（其中扩产 210吨）。

实际生产能力：全厂全自动生化分析仪及组件 57800 台（其中扩产 17800

台），日立生化仪专用清洗剂 750 吨（其中扩产 250 吨），日立 ISE 试剂 390

吨（其中扩产 210吨）。

项目定员及生产制度：企业现有职工 300人，年工作 300天，机械加工车间

工夹具模具加工为两班制（6:00-22:00，不涉及夜间生产），每班工作 8小时，

年运行 4800小时；其余车间采用一班制，每班工作 8小时，年运行 2400小时。

本次扩建新增员工 220人，采用一班制，每班工作 8小时，年运行 2400小时。

企业设有食堂，提供职工午餐。

2、环保手续情况

立项及环评审批过程：

本项目于 2023年 02月 21日取得苏州工业园区行政审批局备案证（备案证

号：苏园行审备〔2023〕136号），2023年 2月委托苏州科文环境科技有限公司

编制了《日立仪器（苏州）有限公司全自动生化分析仪及其组件以及配套体外诊

断试剂扩建项目（重新报批）环境影响报告表》，2024年 07 月 02日取得苏州

工业园区建设项目环保审批意见，审批文号 20240058。本项目主体工程与环保

设施于 2024年 09月开工建设，于 2024年 02月竣工，并于 2024年 03月开始生

产调试。现正开展竣工环境保护验收工作。本项目验收范围为：日立仪器（苏州）
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有限公司全自动生化分析仪及其组件以及配套体外诊断试剂扩建项目（重新报

批）。日立仪器（苏州）有限公司全自动生化分析仪及其组件以及配套体外诊断

试剂扩建项目（重新报批）于 2025年 01月 03日更新排污许可证（许可证编号：

91320594608207536E001Q）。

该项目自开始建设至竣工整个过程中未收到投诉，无违法或处罚记录等。

3、环评批复及落实情况

审批意见落实情况详见下表。

表 5-1 环评审批意见及落实情况

序

号
审批意见内容 落实情况

1

该项目建成后，全厂年产全自动生化分析

仪及组件 57800台，日立生化仪专用清洗

剂 750吨，日立 ISE试剂 390吨，具体产

能及产品规格见《报告表》。根据《报告

表》结论，在落实各项污染防治措施、污

染物达标排放的前提下，从环保角度分

析，同意该项目按申报内容在申请地址建

设。

本项目建成后全厂年产全自动生化分析

仪及组件 57800台，日立生化仪专用清洗

剂 750吨，日立 ISE试剂 390吨。

2

全过程贯彻清洁生产原则和循环经济理

念，加强生产管理和环境管理，采用先进

的工艺、设备，减少污染物的产生和排放，

项目的物耗、能耗和污染物排放指标等应

达到国内同行业清洁生产先进水平

本项目全过程贯彻清洁生产原则和循环

经济理念，加强生产管理和环境管理，采

用先进的工艺、设备，减少污染物的产生

和排放，项目的物耗、能耗和污染物排放

指标等应达到国内同行业清洁生产先进

水平

3

按“雨污分流、清污分流、一水多用”原

则设计建设排水系统。项目含氮磷生产废

水经新增的含氮磷工业废水处理设施处

理后，与包装瓶清洗废水、软水制备弃水、

生活污水及食堂废水一并接入已建的综

合废水处理站处理，达标后接管排入园区

污水处理厂集中处理。厂区总排口执行

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）
和《污水排入城镇下水道水质标准》

（GB/T31962-2015）及《报告表》中提出

的控制管理要求和相关标准。

本项目含氮磷生产废水经新增的含氮磷

工业废水处理设施处理后，与包装瓶清洗

废水、软水制备弃水、生活污水及食堂废

水一并接入已建的综合废水处理站处理，

达标后接管排入园区污水处理厂集中处

理。厂区总排口执行《污水综合排放标准》

（GB8978-1996）和《污水排入城镇下水

道水质标准》（GB/T31962-2015）。

4

项目产生的废气须经有效收集和处理，达

到《大气污染物综合排放标准》

（DB32/4041-2021）及《报告表》中提出

的控制管理要求和相关标准后方可排放。

工程设计中，应进一步优化废气处理方

本项目工艺废气经有效收集和处理后排

放。验收监测结果表明，根据验收监测结

果，有组织废气、无组织废气排放浓度及

排放速率均符合《大气污染物综合排放标

准》（DB32/4041-2021）标准限值要求。
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案，确保各类废气的处理效率及排气筒高

度等达到《报告表》提出的要求。项目边

界不得产生异味

5
须按《江苏省排污口设置及规范化整治管

理办法》规范设置各类排污口和标志。

本项目排污口和标志按《江苏省排污口设

置及规范化整治管理办法》规范设置。

6

须合理布局，并选用低噪声、低振动设备，

采取有效减振、隔（消）声等降噪措施，

噪声排放须达到《工业企业厂界环境噪声

排放标准》（GB12348-2008）相关标准。

企业合理布局，选用低噪音设备，采取有

效消声、隔声、减振措施。根据验收监测

期间检测结果，厂界噪声排放符合《工业

企业厂界环境噪声排放标准》

（GB12348-2008）相关标准限值。

7

按“资源化、减量化、无害化”的处置原

则，落实项目产生的各类固体废物特别是

危险废物的收集、处置和综合利用措施，

危险废物须委托有资质的单位安全处置。

危险废物的收集、贮存、运输过程须符合

《危险废物贮存污染控制标准》

（GB18597-2023）、《危险废物收集贮存

运输技术规范》（HJ2025-2012）等要求，

同时应加强对运输及处置单位的跟踪管

理，防止二次污染。

本项目产生固废包括一般工业固废、危险

废物和生活垃圾。本项目产生固废包括危

险废物、一般固废和生活垃圾。

本项目危险废物包括含油废金属屑、废切

削液、废擦拭物、废碱（含实验室质检废

液）、废凝血项目用试剂、废酸、有机溶

剂废液、废药品、废包装容器、废电瓶、

废活性炭、蒸发残液、污泥、废水处理耗

材、废日光灯管、废实验耗材、个人防护

废耗材。含油废金属屑、废切削液、废电

瓶、废活性炭、废水处理耗材、废日光灯

管、废实验耗材、个人防护废耗材产生后

暂存于危废贮存库 1（一期厂房西侧，

46m2）,蒸发残液产生后暂存于危废贮存

库 1（一期厂房西侧，16m2）,废擦拭物、

废碱（含实验室质检废液）、废凝血项目

用试剂、废酸、有机溶剂废液、废药品、

废包装容器、污泥产生后暂存于危废贮存

库 1（二期厂房 1F，63m2），危险废物由

中新苏伊士环保技术（苏州）有限公司、

中新和顺环保（江苏）有限公司、苏州己

任环保科技服务有限公司、江苏嘉盛旺环

境科技有限公司、吴江市绿怡固废回收处

置有限公司处置。一般固废包括废纸板、

一般废包材、废边角料、不合格品、纯水

制备系统废耗材，以及综合废水处理站产

生的污泥，产生后暂存于一般固废仓库

（垃圾房内，104m2），外售给苏州瑞萨

环保科技有限公司、苏州市新旗再生资源

回收有限公司处置。

生活垃圾由环卫定期清运。危废仓库配有

照明设施、消防设施、视频监控、地面防

渗防腐、配有防渗漏托盘、通风，其建设

情况基本符合《危险废物贮存污染控制标
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准》（GB18597-2023）。

8

你单位须落实《报告表》中的各项风险防

范措施，加强固体废物、危险废物以及各

类污染防治设施的安全风险辨识和安全

管理，持续提升环境安全管理能力和水

平，防止发生环境污染事故和安全事故。

企业落实《报告表》中的各项风险防范措

施，加强固体废物、危险废物以及各类污

染防治设施的安全风险辨识和安全管理，

持续提升环境安全管理能力和水平，防止

发生环境污染事故和安全事故。

9
项目的卫生防护距离（从厂界算起）为 100

米。

全厂以一期厂房和二期厂房边界为起点

分别设置 100米的卫生防护距离，在此范

围内无居民、学校等敏感点目标。

10
项目实施后，你单位污染物年排放量以

《报告表》为准。

企业污染物年排放量不超过报告表核定

的总量。

11

该项目建成后，须按照国家相关规定办理

环保设施竣工验收手续，合格后方可投入

生产。纳入国家排污许可管理的建设单

位，须按相关规定申请并取得《排污许可

证》，做到持证排污，按证排污。

本项目于 2025年 01月 03日更新排污许

可证（编号：91320594608207536E001Q）。

环评批复基本得到落实。

4、变动情况

（1）焊锡生产工艺及其废气设施 P1排气筒由一期厂房搬到二期厂房

企业焊锡生产工艺及其废气设施 P1排气筒由一期厂房搬到二期厂房，未改

变卫生防护距离，未新增敏感点。该变动不影响生产产能，未导致新增污染因子

或污染物排放量增加，未导致不利环境影响显著增加，因此不构成重大变动。

厂内综合污水处理站处理工艺提升

由于企业综合污水处理站老旧，现对其提升改造，由原来的“过滤+臭氧+

活性炭”提升为“气浮+压滤+氨氮调节+pH 调节”。该变化导致废水处理的废

活性炭不再产生，新增一般固废废水处理污泥。该变动不影响生产产能，未导致

新增污染因子或污染物排放量增加，未导致不利环境影响显著增加，因此不构成

重大变动。

（3）设备数量发生变化

调和槽（30L）由环评中的 1台变为 3台，新增 1台生化分析仪，取消 3台

铣削中心中心，新增 3台车铣中心，NC精密加工中心由环评中的 2台变为 4台，

立式加工中心由环评中的 1台变为 2台，卧式车床由环评中的 2台变为 1台，自

动攻丝机由环评中的 1台变为 2台，激光/冲切复合机由环评中的 2台变为 1台，

数控折弯机由环评中的 6台变为 4台，氩弧焊机由环评中的 5台变为 4台，超声

波清洗机由环评中的 5台变为 1台，新增 1台真空单槽式清洗机。变化情况如下：
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设备名称 环评数量 实际数量 变化情况

调和槽（30L） 1 3 +2
生化分析仪 0 1 +1
铣削中心 3 0 -3
车铣中心 0 3 +3

NC精密加工中心 2 4 +2
立式加工中心 1 2 +1

卧式车床（精密加工室铣床） 2 1 -1
自动攻丝机 1 2 +1

激光/冲切复合机 2 1 -1
数控折弯机 6 4 -2
氩弧焊机 5 4 -1

超声波清洗机 5 1 -4
真空单槽式清洗机 0 1 +1

合计 28 27 -1

该变动不影响生产产能，未导致新增污染因子或污染物排放量增加，未导致

不利环境影响显著增加，因此不构成重大变动。

对照《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》（环办环评函[2020]688

号）和省生态环境厅《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）进行综合分析，本项目的性质、规模、地点、生产工艺和环

境保护措施均未发生重大变动，未构成重大变动。
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根据《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》（环办环评函[2020]688号），与本项目建设情况对比分析结果如表 1-3。
表 1-3 建设项目重大变动分析表

序号
关于印发《污染影响类建设项目重大

变动清单（试行）》的通知内容
环评设计内容 实际建设内容 项目对照情况

性质 建设项目开发、使用功能发生变化的。

日立仪器（苏州）有限公司全自动

生化分析仪及其组件以及配套体外

诊断试剂扩建项目（重新报批）

日立仪器（苏州）有限公司全自

动生化分析仪及其组件以及配套

体外诊断试剂扩建项目（重新报

批）

本项目开发使用功能无变

化。

规模

生产、处置或储存能力增大 30%及以

上的。

全厂全自动生化分析仪及组件

57800台（其中扩产 17800台），

日立生化仪专用清洗剂 750吨（其

中扩产 250吨），日立 ISE试剂 390
吨（其中扩产 210吨）

全厂全自动生化分析仪及组件

57800台（其中扩产 17800台），

日立生化仪专用清洗剂 750吨（其

中扩产 250吨），日立 ISE试剂

390吨（其中扩产 210吨）

设备数量变化

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。

本项目不涉及废水第一类

污染物。

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。

本项目位于工业园区，2023
年园区 PM2.5、NO2、SO2、

PM10、CO均达标，O3不达

标。本项目生产、处置及储

存能力均与环评一致。

地点

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。

苏州工业园区方中街 137号 苏州工业园区方中街 137号

本项目厂址未发生变化。本

项目 P1排气筒及生产工艺

由一期厂房搬到二期厂房，

该变化未导致卫生防护距

离变化，未新增敏感点。
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生产

工艺

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。

产品、主要原辅材料和生产工艺见

环境影响评价报告表中

产品见竣工环境保护验收监测报

告表中表 2-1；
主要原辅材料见竣工环境保护验

收监测报告表中表 2-3；
生产工艺见竣工环境保护验收监

测报告 2.2；

不新增产品种类、生产工

艺、主要原辅材料等。

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

物料运输、装卸、贮存见环境影响

报告表

物料运输、装卸、贮存见竣工环

境保护验收监测报告表中表 2-4
物料运输、装卸、贮存方式

无变化

环境

保护

措施

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。

废气：

一期厂房：

电烙铁焊接烟尘依托现有的 1根 16
米的排气筒（P1）排放；显微镜组

件和全自动生化分析仪组件表面清

洁有机废气经过二级活性炭装置处

理后，依托现有的排气筒（P2）排

放；车削加工、热处理真空泵、机

加工清洁有机废气经过二级活性炭

装置处理后，依托现有的排气筒

（P3）排放；电焊废气（金属焊接

烟尘和有机废气）经过滤网+二级活

性炭装置处理后，依托现有的排气

筒（P4）排放；食堂油烟经油烟净

化器处理后依托现有的油烟排气筒

废气：

一期厂房：

显微镜组件和全自动生化分析仪

组件表面清洁有机废气经过二级

活性炭装置处理后，依托现有的

排气筒（P2）排放；车削加工、

热处理真空泵、机加工清洁有机

废气经过二级活性炭装置处理

后，依托现有的排气筒（P3）排

放；电焊废气（金属焊接烟尘和

有机废气）经过滤网+二级活性炭

装置处理后，依托现有的排气筒

（P4）排放；食堂油烟经油烟净

化器处理后依托现有的油烟排气

筒排放。

P1 排气筒及生产工艺由一

期厂房搬到二期厂房，该变

化未导致卫生防护距离变

化，未新增敏感点。（2）
厂内综合污水处理站处理

工艺提升
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排放。

二期厂房：

调和过程中氢氧化钠放热产生的碱

雾通过酸洗喷淋塔处理后由新增的

1根 16米的排气筒（P5）排放；全

自动生化分析仪清洁成品包装入库

前表面清洁有机废气经过二级活性

炭装置处理后通过新增的 1 根 16
米的排气筒（P6）排放。

废水：

调和槽清洗废水、生化分析仪清洗

废水、非一次性玻璃仪器清洗废水

通过新增的一套含氮磷工业废水处

理设施（处理能力 26t/d）处理后接

管排放；超声波清洗废水通过现有

蒸发装置（2t/d）浓缩处理，全部回

用，不外排；含氮磷工业废水处理

设施出水、生活污水、纯水制备浓

水、隔油后的食堂废水、包装瓶清

洗废水依托现有厂区综合污水处理

站（处理能力 200t/d）处理后接管

排入园区污水处理厂。

二期厂房：

电烙铁焊接烟尘依托现有的 1 根

16米的排气筒（P1）排放；调和

过程中氢氧化钠放热产生的碱雾

通过酸洗喷淋塔处理后由新增的

1根 16米的排气筒（P5）排放；

全自动生化分析仪清洁成品包装

入库前表面清洁有机废气经过二

级活性炭装置处理后通过新增的

1根 16米的排气筒（P6）排放。

废水：

调和槽清洗废水、生化分析仪清

洗废水、非一次性玻璃仪器清洗

废水通过新增的一套含氮磷工业

废水处理设施（处理能力 26t/d）
处理后接管排放；超声波清洗废

水通过现有蒸发装置（2t/d）浓缩

处理，全部回用，不外排；含氮

磷工业废水处理设施出水、生活

污水、纯水制备浓水、隔油后的

食堂废水、包装瓶清洗废水依托

现有厂区综合污水处理站（处理

能力 200t/d）处理后接管排入园区

污水处理厂。

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。

企业污水总排口废水接入市政管网

排至园区污水处理厂

企业污水总排口废水接入市政管

网排至园区污水处理厂

本项目无新增废水直接排

放口和排放口位置变化。

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。

P1、P2、P3、P4、P5、P6、油烟排

气筒

P1、P2、P3、P4、P5、P6、油烟

排气筒

企业 P1排气筒及生产工艺

由一期厂房搬到二期厂房，

未改变卫生防护距离，未新
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增敏感点。

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。
/ / 本项目污染防治措施无变

化

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。

一般固体废物外售处理，危险废物

委托有资质单位处理；生活垃圾由

环卫部门处理，固废实现零排放

固体废物产生情况详见竣工环境

保护验收监测报告表中表 3-3
本项目未导致不利环境影

响加重。

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。

事故废水暂存能力未发生变化 事故废水暂存能力未发生变化 未发生变化
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根据表 1-3，本项目变动内容不属于重大变动清单内容，属于一般变动。

二、评价要素

本次变动后，项目所在区域各环境要素的功能区划未发生变化，大气环境、

地表水环境、声环境的环境质量标准均未发生变化。

因此，本次变动后，环境环评文件中评价等级、评价范围、评价标准不发生

变化。

三、环境影响分析说明

1、全自动生化分析仪及其组件生产工艺流程

***涉及公司机密，不对外公示***

2、污染物产排情况

废气：企业 P1排气筒及生产工艺由一期厂房搬到二期厂房，未改变卫生防

护距离，未新增敏感点。

废水：企业综合污水处理站老旧，现对其提升改造，由原来的“过滤+臭氧+

活性炭”提升为“气浮+压滤+氨氮调节+pH调节”。该变化导致废水处理的废活

性炭不再产生，新增一般固废废水处理污泥。

固废：本项目变动不涉及固废，固体废物得到合理的处置，不会对现有环境

产生不利影响。

噪声：本项目变动涉及设备数量变化，通过隔声减振、距离衰减等措施，能

确保厂界噪声达标排放。

3、环境风险

企业本次变动涉及 P1排气筒及生产工艺由一期厂房搬到二期厂房以及综合

污水处理站提升改造，不会对现有环境产生不利影响。企业已落实《报告表》中

提出的各类风险防范措施，已落实的环境风险防范措施能满足变动后的要求。

四、结论

日立仪器（苏州）有限公司全自动生化分析仪及其组件以及配套体外诊断试

剂扩建项目（重新报批）变动不属于重大变动，属于一般变动，可以纳入竣工验

收管理。
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