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表一

建设项目名称 年产经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）导管系统等 2万件项目

建设单位名称 苏州莱诺医疗器械有限公司

建设项目性质 √新建 改扩建 技改 迁建

建设地点 苏州市高新区科技城嘉陵江路 188号 4幢 301室

主要产品名称 皮腔内冠动脉成形术（PTCA）导管系统、鼻窦球囊导管系统、导丝产品

设计生产能力
皮腔内冠动脉成形术（PTCA）导管系统 8000件、鼻窦球囊导管系统 6000

件、导丝产品 6000件共 2万件项目

实际生产能力
皮腔内冠动脉成形术（PTCA）导管系统 8000件、鼻窦球囊导管系统 6000

件、导丝产品 6000件共 2万件项目

建设项目环评时间 2016.10.12 开工建设时间 2016.11

调试时间 2017.11 验收现场监测时间 2019.9.9-2019.9.10

立项审批

部门

苏州国家高新技术产业

开发区经济发展和改革

局

批准文号
苏高新发改项[2016]206

号

环评报告表

审批部门
苏州高新区环境保护局

环评报告表

编制单位

苏州新视野环境工程有限

公司

环保设施设计单位 —— 环保设施施工单位 ——

投资总概算 2000万元 环保投资总概算 12万元 比例 0.6%

实际总概算 2000万元 环保投资 12万元 比例 0.6%

验收监测依据

1、《建设项目环境保护管理条例》（国令第 682号，2017年 10月 1日）；

2、《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》国环规环评[2017]4号；

3、《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》（江苏省环境保护局，苏环

控（1997）122 号，1997年 9月）；

4、《关于加强建设项目竣工环境保护验收监测工作的通知》（江苏省环境保

护厅，苏环监[2006]2号）；

5、《关于进一步优化建设项目竣工环境保护验收监测（调查）相关工作的通

知》（江苏省环境保护厅，苏环规[2015]3号）；

6、《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》（生态环境部，2018
年第九号）；

7、《中华人民共和国环境保护法》(2015 年 1月施行)；
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续表一

验收监测依据

8、《苏州莱诺医疗器械有限公司年产经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）导管系

统等 2万件建设项目环境影响报告表》（苏州新视野环境工程有限公司）2016
年 8月；

9、《关于对苏州莱诺医疗器械有限公司年产经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）导

管系统等 2万件建设项目环境影响报告表的审批意见》（苏州高新区环境保护

局，苏新环项【2016】417号）2016年 10月 13日；

10、苏州莱诺医疗器械有限公司提供的其他资料。
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续表一

验收监测评价标

准、标号、级别、

限值

（1）固体废物

本项目固体废物执行《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》和《江

苏省固体废物污染防治条例》。一般工业固体废物贮存、处置所执行《一般工

业固体废物贮存、处置场污染控制标准》（GB18599-2001）（2013修正）。
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表二

工程建设内容：

1.项目基本情况

项目建设地点位于苏州市高新区科技城嘉陵江路 188号 4幢 301室，租赁苏州科技城生物医学

技术发展有限公司 4幢 301室用于从事经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）导管系统、鼻窦球囊导管系

统、导丝产品的生产，占地面积 1000平方米。项目建设规模为年产经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）

导管系统 8000件、鼻窦球囊导管系统 6000件、导丝产品 6000件共 2万件项目。

本项目于 2016年获得苏州国家高新技术产业开发区经济发展和改革局立项批复，批准号：苏高

新发改项[2016]206号。苏州莱诺医疗器械有限公司委托苏州新视野环境工程有限公司编制本项目环

境影响报告表，并于 16年 10月 13日获得苏州高新区环境保护局审批意见（苏新环项[2016]417号）。

目前职工人数 31人，一班工作制，一班 8小时，年工作约 290天，年运行时数约 2320h。无食

堂和宿舍及浴室。

2. 产品方案和主体工程

本项目的产品方案见表 2-1，主要设备及辅助设施见表 2-2及 2-3。
表 2-1 本项目的产品方案及主体工程

序号 产品名称 年设计能力 实际生产能力 年运行时数

1
经皮腔内冠动脉成型术

（PTCA）导管系统
8000件/年 8000件/年

2320h
2 鼻窦球囊导管系统 6000件/年 6000件/年
3 导丝产品 6000件/年 6000件/年

表 2-2 本项目主要生产设备一览表

序号 设备名称
环评数

量（台）

实际数

量（台）

增减量

（台）
备注

1 球囊管拉伸机 1 2 +1 项目经皮腔内冠动脉成型术

PTCA导管系统和鼻窦球囊导

管系统生产均涉及到球囊成型，

原环评两产品公用一套设备，实

际上为了进行不同规格的区分，

项目各产品使用各自的一套设

备，因此是两套。每套年使用时

间 1160h，合计每年使用 2320h，
总的产能保持不变。

2 球囊成型机 1 2 +1

3 电热恒温鼓风干

燥箱（煽炉机）
1 2 +1

4 钳环锻打机 1 2 +1

5 水压测试仪（爆

破测试）
1 2 +1

6 五瓣机 1 2 +1

7 热风机 1 2 +1
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续表二

续表 2-2 本项目主要生产设备一览表

序号 设备名称 环评数量台 实际数量台 增减量台 备注

8 球囊分瓣卷紧机

（折叠机）
1 1 0 /

9 保护套扩口治具 1 0 -1 /

10 三瓣机 1 1 0 /

11 纯水机 / 1 0 原环评中明确有纯水制备

系统，但漏评

12 无铅焊台（含焊

接机）
/ 3套 0 原环评中明确有焊接工

序，但漏评

表 2-3 本项目测试及其它辅助设施一览表

序号 设备名称 环评数量台 实际数量台 增减量台 备注

1 烟雾净化器 4 4 0 环保设备

2 洁净车间废气净化

系统
1 1 0 环保设备

3 气体测漏仪 1 1 0 /

4 显微镜 8 8 0 /

5 体视显微镜 1 1 0 /

6 拉力机 1 1 0 /

7 电热鼓风烘干箱 0 1 +1 /

8 空压机组 0 1 +1 /

9
物理测试设备（含

电子天平、显微镜

等）

0 1套 +1套 无污染物
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续表二

3. 本项目公用及辅助工程

本项目公用及辅助工程见表 2-4。
表 2-4 本项目公用及辅助工程表

类别 设计能力 实际建设 备注

贮运

工程

原料仓库 26.28m2 26.28m2 /
成品暂存区 25.8m2 25.8m2 /

运输 汽车运输 汽车运输 /

公用

工程

给水 当地自来水管网 来自当地自来水管网 /

排水

污水经污水提升泵提升后进入

苏州高新镇湖污水处理厂集中

处理

排入市政污水管网后由苏州高

新镇湖污水处理厂集中处理
/

供电 当地供电所电网提供 当地供电所电网提供 /
绿化 / / /

环保

工程

废气处理

焊接废气经焊锡烟雾净化器处

理；成型、热缩废气通过洁净

车间净化系统处理后经 15m高

排气筒排放

焊接废气经焊锡烟雾净化器处

理；成型、热缩废气通过洁净

车间净化系统处理后经 15m高

排气筒排放

/

废水处理

纯水尾水、清洁废水、冷却排

水同生活污水一起进苏州高新

镇湖污水处理厂进行集中处理

纯水尾水、清洁废水、冷却排

水同生活污水一起进苏州高新

镇湖污水处理厂进行集中处理

/

噪声处理

在设备选型时采用低噪声、振

动小的设备；车间门窗釆用隔

音降噪措施；合理布局车间，

声污染按照工业设备安装的有

关规范

在设备选型时采用低噪声、振

动小的设备；车间门窗釆用隔

音降噪措施；合理布局车间，

声污染按照工业设备安装的有

关规范

/

固废

处理

一般固废

暂存场所
/

密闭建设 5m2，采取地面硬化及防

扬散、防流失、防渗漏措施
/

危险废物

暂存场所
/

密闭建设 6m2，采取地面硬化及防

扬散、防流失、防渗漏措施
/
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续表二

4. 原辅材料消耗

本项目主要原辅材料使用情况见表 2-5。

表 2-5 本项目主要原辅材料使用情况表

序号 名称 设计年耗量 实际年耗量 备注

1 球囊管 3500 件 3500 件 /
2 外管（白管） 14000 件 14000 件 /
3 内管（蓝管） 14000 件 14000 件 /
4 小蓝头 400件 400件 /
5 铀环 28000 件 28000 件 /
6 海波管 8000 件 8000 件 /
7 球囊保护套 840米 840米 /
8 盘管 20000 件 20000 件 /
9 带环芯轴 14000 件 14000 件 /
10 灭菌标签 20000 个 20000 个 /
11 灭菌袋 20000 件 20000 件 /
12 热收缩管 1200 米 1200 米 /
13 近端编织管 6000 件 6000 件 /
14 超细导丝体 6000 件 6000 件 /
15 PD弹簧 6000 件 6000 件 /
16 SST弹簧 6000 件 6000 件 /
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续表二

主要工艺流程及产污环节（附处理工艺流程图，标出产污节点）：

本项目的产品主要分为三种：经皮腔内冠状动脉成型术（PTCA）导管系统、鼻窦球囊导管

系统、导丝产品，生产工艺流程图如下:

1、经皮腔内冠状动脉成型术（PTCA）导管系统：

N1

2、鼻窦球囊导管系统：

g

3、导丝产品：

工艺流程简述：

1、经皮腔内冠状动脉成型术（PTCA）导管系统:

用钳环锻打机在球囊管上锻打铂环，锻打完用尖端成型机加工成预定头型, 使尖端小蓝头有

锥度，然后在气体测漏仪中进行泄露测试，没有气泡产生则测试合格，用球囊分瓣卷紧机将球

囊分瓣折叠，再次对导管进行泄露测试，合格品进行 Pouch封口，将包装好的产品外委灭菌，

对完成灭菌的产品进行检验，检验合格的产品贴好标签后与说明书一同包装入库。

产污环节：尖端成型产生的废气 G1,钳环锻打机设备运转噪声 N1。

2、鼻窦球囊导管系统:

球囊管进入球囊成型机高温熔融吹塑成型，成型球囊与外管、钢管焊接，进一步与手柄焊

接，焊接完成的导管用尖端成型机加工成预定头型，使尖端小蓝头有锥度，热缩黑色管，进行

随机测试是

否合格

随机测试是

否合格

球囊 锻打铂环 尖端成型 DISTAL 泄露测

试

G1

球囊分辨折叠

导管泄露测试Pouch封口灭菌（外包）包装

球囊成型 外管与钢管焊接 外管/钢管/手柄焊接 尖端成型

热缩黑色管
G2、N2

封袋灭菌（外包）包装

G3 G4

G5

组装 包装
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续表二

封袋，将包装好的产品外委灭菌，对完成灭菌的产品进行检验，检验合格的产品贴好标签后与

说明书一同包装入库。

产污环节：球囊成型产生的废气 G2、焊接过程使用的锡珠产生的焊锡烟雾 G3、尖端成型

废气 G4、热缩产生废气 G5、球囊成型机设备运转噪声 N2。

4、导丝产品：将导丝产品进行组装，组装完成后封袋包装入库。

备注：本项目较原环评新增测试环节，在本项目产品生产过程中，对半成品及成品进行测

试，测试其是否符合格。
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表三

主要污染源、污染物处理和排放

1. 固废

本项目固体废物主要为生活垃圾、不合格品及生产废料、废滤芯、理化危废（废酸）。

生活垃圾由苏州高新区通安市政服务有限公司收集统一处理，不合格品及产生的废料企业回

收后综合利用。

纯水制备系统和空气净化系统由设备供应商定期维护，废滤芯是维护时更换的滤芯等过滤材

料，纯水制备系统更换的过滤材料主要含有的是自来水中的杂质，空气净化系统更换的过滤材料

主要含有焊接过程中产生的微小焊锡颗粒物。经查阅《国家危险废物名录》，废滤芯不属于危险

废物，因此由吴中区木渎俊泰自动化商行回收再利用。

理化危废是检测产品的酸碱性产生的废水，主要含有废酸，委托苏州市和源环保科技有限公

司处理。固体废弃物均得到妥善处置。
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表四

建设项目环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定：

环评主要结论及建议：

1、项目情况

苏州莱诺医疗器械有限公司年产经皮腔内冠状动脉成型术（PTCA）导管系 统等 2万件项

目位于苏州市高新区科技城嘉陵江路 188号 4幢 301室的租赁厂房， 总占地面积为 1000m2,总

投资 2000万元。厂内主要设置有生产车间、办公室、 原料仓库、成品仓库等。项目投产后预

计年产经皮腔内冠状动脉成型术（PTCA） 导管系统 8000 件、鼻窦球囊导管系统 6000件、导

丝产品 6000件。本项目投产后不设食堂和宿舍。

项目职工人数为 31人，莱诺公司员工每周工作 5天，每天工作 8小时，一年约 290天；生

产线每周运行 5天，每天运行 8 小时，一年约 250天。

2、污染防治措施及评价

固废：本项目产生的固体废弃物处理处置率达 100%，因此，只要加强固废管理，就不会对

周围环境产生二次污染。
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续表四

本项目项目审批部门审批决定

《关于对苏州莱诺医疗器械有限公司年产经皮腔内冠状动脉成型术（PTCA）导管系统等

2万件建设项目环境影响报告表的审批意见》如下：

苏州莱诺医疗器械有限公司，你单位委托苏州新视野环境工程有限公司编制的《苏州莱诺

医疗器械有限公司年产经皮腔内冠状动脉成型术（PTCA ）导管系统等 2万件项目环境影响报

告表》已收悉（以下简称“报告表”）。根据报告表评价结论，我局经研究，同意该项目在苏州高

新区科技城嘉陵江路 188号 4幢 301室建设，并要求：

一、按申报的工艺流程进行生产，年产经皮腔内冠状动脉成型术（PTCA）导管系统等 2

万件。如有扩大生产或改变生产工艺须另行申报。

二、项目工程设计、建设和环境管理中，必须切实落实《报告表》中提出的各项环保要求

和污染防治措施，确保各污染物达标排放。

三、厂区实行雨、污分流。该项目新增生活污水排入市政污水管网。污水排放执行《污水

综合排放标准》（GB8978-1996 ） 表 4三级标准，氨氮、总磷执行《污水排入城镇下水道水质

标准》（GB/T31962-2015 ）标准。

四、加强废气排放管理，焊接过程产生的颗粒物执行《大气污染物综合排放标准》

(GB16297-1996 )表 2二级标准,球囊成型、尖端成型、热缩工序产生废气中非甲烷总烃执行《大

气污染物综合排放标准》(GB16297-1996 )中的排放浓度限值。

五、 采取切实有效的隔音降噪措施，确保厂界噪声排放达到《工业企业厂界环境噪声排

放标准》(GB12348-2008 ) 3类标准,昼间≤65dB(A),夜间≤55dB(A) 。

六、固体废物分类收集妥善处置或利用，不得排放。危险废物根据就近处置原则，鼓励企

业委托区内有资质单位进行处理，并执行危险废物转移联单制度。

七、排污口设置按《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》(苏环控[1997] 122号文)

的要求执行。各类污染物排放口须设置监测采样口并安装环保标志牌。要求你公司积极推广循

环经济理念，实施清洁生产措施，贯彻 IS014000标准。

八、项目经我局验收合格后方可正式生产。

九、本批复自审批之日起有效期 5年。本项目 5年后方开工建设或项目的性质、规模、地

点、采用的生产工艺或拟采用的防治污染措施发生重大变化的，你公司须重新报批该项目环境

影响评价文件。
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续表四

本项目批发落实情况，如表 4-1：

序号 审批意见 执行情况

1

按申报的工艺流程进行生产，年产经皮

腔内冠状动脉成型术（PTCA）导管系

统等 2万件。如有扩大生产或改变生产

工艺须另行申报。

项目未扩大生产，生产工艺未发生变

化。

2

项目工程设计、建设和环境管理中，必

须切实落实《报告表》中提出的各项环

保要求和污染防治措施，确保各污染物

达标排放。

本项目中各环保要求和污染防治措施

认真落实，在验收监测期间，各污染物

达标排放。

3

固体废物分类收集妥善处置或利用，不

得排放。危险废物根据就近处置原则，

鼓励企业委托区内有资质单位进行处

理，并执行危险废物转移联单制度。

本项目固体废物主要为生活垃圾、不合

格品及生产废料、废滤芯、理化危废。

生活垃圾由苏州高新区通安市政服务

有限公司收集统一处理，不合格品及产

生的废料企业回收后综合利用，废滤芯

由吴中区木渎俊泰自动化商行处置，理

化危废委托苏州市和源环保科技有限

公司处理。固体废弃物均得到妥善处

置。



苏州莱诺医疗器械有限公司年产经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）导管系统等 2万件项目竣

工环境保护固废专项验收报告表

第 14 页 共 19页

续表四

重大变动对照

项目实际建设情况对照环评及批复要求，依据江苏省环保厅关于加强建设项目重大变动环

评管理的通知（苏环办﹝2015﹞256 号），变动情况见下表 4-2。

序

号
类别 重大变动清单

本项目实际建设与环评内容变

动情况
分析结论

1 性质
主要产品品种发生变化（变少

的除外）
未发生变化 未发生变化

2

规模

生产能力增加 30%及以上 未发生变化 未发生变化

3

配套的仓储设施（储存危险化

学品或其他环境风险大的物

品）总储存容量增加 30%及以

上

配套的仓储设施（储存危险化

学品或其他环境风险大的物

品）总储存容量未增加

未发生变化

4

新增生产装置，导致新增污染

因子或污染物排放量增加；原

有生产装置规模增加 30%及以

上，导致新增污染因子或污染

物排放量增加

本项目新增辅助设备，不导致

新增污染因子或污染物排放量

增加。原有生产装置增加，未

导致导致新增污染因子或污染

物排放量增加

发生变化，

不属于重大

变动

5

地点

项目重新选址 未发生变化 未发生变化

6
在原厂址内调整（包括总平面

布置或生产装置发生变化）导

致不利环境影响显著增加

与环评一致 未发生变化

7 防护距离边界发生变化并新增

了敏点
本项目不涉及卫生防卫距离 未发生变化

8

厂外管线路由调整，穿越新的

环境敏感区；在现有环境敏感

区内路由发生变动且环境影响

或环境风险显著增大

本项目不涉及该条目 未发生变化

9 生产

工艺

主要生产装置类型、主要原辅

材料类型、主要燃料类型、以

及其他生产工艺和技术调整且

导致新增污染因子或污染物排

放量增加

与环评一致 未发生变化
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续表四

由表 4-2可知，根据江苏省环保厅关于加强建设项目重大变动环评管理的通知（苏环

办﹝2015﹞256 号）中关于其他工业类建设项目重大变动清单，验收项目无重大变动，符

合验收要求。

变动影响分析

对照原环评批建内容，本项目新增生产设备如下：球囊管拉伸机 1台、球囊成型机 1

台、电热恒温鼓风干燥箱（煽炉机）1 台、铂环锻打机 1 台、五瓣机 1 台、水压测试仪 1

台、热风机 1台；新增辅助设备：洁盟超声波发生器 1台、电热鼓风烘干箱 1台、空压机

组 1台、物理测试设备（含电子天平、显微镜）1套。

本项目经皮腔内冠动脉成型术 PTCA导管系统和鼻窦球囊导管系统生产均涉及到球囊

成型，原环评两产品公用一套设备，实际上为了进行不同规格的区分，项目各产品使用各

自的一套设备，因此新增生产设备中增加球囊管拉伸机 1台、球囊成型机 1台、电热恒温

鼓风干燥箱（煽炉机）1 台、铂环锻打机 1 台、五瓣机 1 台、水压测试仪 1 台、热风机 1

台。每套年使用时间 1160h，合计每年使用 2320h，总的产能保持不变，不新增污染因子亦

未导致污染物排放量的增加。新增辅助电热鼓风烘干箱 1台、空压机组 1台、物理测试设

备（含电子天平、显微镜等）1套，设备不产生污染因子或导致污染物排放量的增加亦不增

加产能。污染防治措施的工艺、规模、处置去向、排放形式等发生调整，但未导致新增污

染因子和污染物排放量、范围及强度的增加。

以上的变动均不影响生产产能，未导致新增污染因子和污染物排放量增加，未导致不

利环境影响显著增加，因此不构成重大变动。

综上所属，本项目中的变动均不属于重大影响变动，符合验收要求。

序

号
类别 重大变动清单

本项目实际建设与环评内容

变动情况
分析结论

10
环境

保护

措施

污染防治措施的工艺、规模、

处置去向、排放形式等调整，

导致新增污染因子或污染物

排放量、范围或强度增加；其

他可能导致环境影响或环境

风险增大的环保措施变动

污染防治措施的工艺、规模、

处置去向、排放形式等调整，

导致新增污染因子或污染物

排放量、范围均未发生变化。

发生变化，

不属于重

大变动
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表五

验收监测内容：

本次竣工验收监测是对苏州莱诺医疗器械有限公司年产经皮腔内冠动脉成型术

（PTCA）导管系统等 2万件项目进行固废产生及处置情况现场核实。监测期间项目生产线

及各类环保设施正常运行、工况稳定。
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表六

验收监测结果：

（1）固废调查结果

本项目固体废物主要为生活垃圾、不合格品及生产废料、废滤芯、理化危废。生活垃

圾由苏州高新区通安市政服务有限公司收集处理，不合格品及产生的废料企业回收后综合

利用，废滤芯由吴中区木渎俊泰自动化商行处置，理化危废（主要为废酸）委托苏州市和

源环保科技有限公司处理。固体废弃物均得到妥善处置。

表 7-5 本项目固体废物产生情况（单位：t/a）

序号 固废名称 属性
危险特性

鉴别方法

危险

特性

废物

类别

废物

代码

环评预

估量
(t/a)

实际产

生量
(t/a)

1 生活垃圾 生活垃圾

《国家危险

废物名录》

（2016年）

/ / / 4.50 4.5

2 不合格品及

生产废料 一般固体

废物

/ / / 0.10 0.10

3 废滤芯 / / / 0.05 0.05

4 理化危废 危险固废 C HW34 900-200-08 0.05 0.04
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表七

验收监测结论：

1、验收范围

本项目建租赁苏州科技城生物医学技术发展有限公司苏州市高新区科技城嘉陵江路 188号

4幢 301室用于从事经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）导管系统、鼻窦球囊导管系统、导丝产品

的生产，占地面积 1000平方米。项目建设规模为年产经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）导管系

统等 2万件项目。

本次环保验收范围为年产经皮腔内冠动脉成型术（PTCA）导管系统 8000件、鼻窦球囊导

管系统 6000件、导丝产品 6000件的生产内容。

2、环境保护措施落实及监测情况

（1）固废

本项目固体废物主要为生活垃圾、不合格品及生产废料、废滤芯、理化危废。生活垃圾由

苏州高新区通安市政服务有限公司收集处理，不合格品及产生的废料企业回收后综合利用，废

滤芯由吴中区木渎俊泰自动化商行处置，理化危废委（主要为废酸）托苏州市和源环保科技有

限公司处理。固体废弃物均得到妥善处置。

3.建议

(一)做好危险废物产生、收集、暂存、处理处置工作及相应的台账管理工作，确保不造成

二次污染。
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续表八

附图一：项目地理位置图

附图二：项目周边状况图

附图三：监测点位图

附件一：环评批复

附件二：环卫协议

附件三：危废协议

附件四：一般固废协议

附件六：租赁协议



附图一：项目地理位置图

本项目



附图二：项目周边状况图

项目位置



附监测点位图：

◎表示有组织废气监测点位

Ο表示无组织废气监测点位

▲表示噪声监测点位
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▲1#
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▲3#
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附件一：环评批复





附件二：环卫协议



附件三：危废协议









附件四：一般固废协议





附件五：租赁协议
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