苏州市生态环境局文件
苏环建〔2026〕82第0080号


关于张家港捷康医疗器械设备有限公司

医疗器械生产迁建项目

环境影响报告表的批复
张家港捷康医疗器械设备有限公司：

你公司报送的《张家港捷康医疗器械设备有限公司医疗器械生产迁建项目环境影响报告表》（以下简称报告表）收悉。经研究，现批复如下：

项目基本情况。本项目位于张家港市锦丰镇创业路4号厂内北面2号楼，投资600万元，租用苏州市康易健医疗科技有限公司厂房，建筑面积3806平方米，从事转运车、担架、上/下肢医用外固定支具的生产。本项目建成后年生产转运车50件、担架56150件、上/下肢医用外固定支具5000件。
二、根据你公司委托张家港市格锐环境工程有限公司（编制主持人：符宇，信用编号：BH020855）编制的《报告表》结论，该项目的实施将对生态环境造成一定影响，在切实落实各项污染防治、环境风险防范，确保各类污染物稳定达标排放的前提下，从生态环境保护角度分析，该项目建设对环境的不利影响可得到缓解和控制。我局原则同意《报告表》的环境影响评价总体结论和拟采取的生态环境保护措施。

三、该项目建设必须严格执行环境保护设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投产的“三同时”制度。在项目工程设计、建设和环境管理中，须落实《报告表》中提出的各项环保要求，确保各类污染物达标排放。并应着重做好以下工作：

1.本项目采用“雨污分流、分类收集、分质处理”。本项目无生产废水产生,生活污水预处理后接管至污水处理厂处理。
2.本项目转运车、救护车担架、楼梯担架、铲式担架、折叠担架生产精加工、氧化工序外协。普通担架生产焊接工序外协。上/下肢医用外固定支具生产表面处理工序外协。下料、裁剪工序产生的废气收集后经移动式除尘器处理后无组织排放。吹塑成型工序产生的废气收集后经二级活性炭吸附装置处理后通过1根28米高排气筒（P1）排放。熔接成型工序产生的废气无组织排放。采取有效措施控制无组织排放的废气。废气排放执行报告表所列相应标准。

3.采取先进的低噪声设备，隔声、吸声、消声，降低交通噪声等措施，厂界噪声排放执行报告表所列标准。
4.制定和落实固体废物的厂内收集和贮存、综合利用、安全处置的实施方案，实现“零排放”。危险废物必须委托具备危险废物处理、经营许可证的单位进行处理；在转移处理危险废物过程中，须按规定办理专项审批手续。厂区内按国家《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）的要求做好废液（渣）等危险废物的收集和贮存。

5.本项目实施后，建设单位应落实环评文件提出的以生产车间边界为起始点向外设置100米卫生防护距离的要求。
6.严格落实环境风险的防范措施，避免风险事故。建设单位应强化环境风险意识，从技术、工艺、管理等方面加强落实防范措施。
7.该项目在设计、施工建设和生产中总平面布局以及主要工艺设备、储运设施、公辅工程、污染防治设施安装、使用中涉及安全生产的应遵守设计使用规范和相关主管部门要求。建设单位应对环境治理设施开展安全风险辨识管控，要健全内部污染防治设施稳定运行和管理责任制度，严格依据标准规范建设环境治理设施，确保环境治理设施安全、稳定、有效运行。 

8.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）的要求完善各类排污口和标志设置。
9.严格落实《报告表》提出监测计划。

10.控制设备调试期间的噪声污染，应尽量采用低噪声的器械，避免夜间进行高噪声污染，减轻对厂界周围声环境的影响。

四、本项目实施后污染物年排放量初步核定如下（本项目）：
1.大气污染物：VOCs（有组织）≤0.0352吨、VOCs（无组织）≤0.0439吨、颗粒物（无组织）≤0.017吨。

五、严格落实生态环境保护主体责任，你公司应当对《报告表》的内容和结论负责。

六、你公司应当依照《排污许可管理条例》规定，及时申请排污许可证；未取得排污许可证的，不得排放污染物。按照《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》办理环保设施竣工验收手续。需要配套建设的环境保护设施未建成、未经验收或者经验收不合格，建设项目已投入生产或者使用的，生态环境部门将依法进行查处。

七、苏州市张家港生态环境局组织开展该工程的“三同时”监督检查和日常监督管理工作。

八、建设单位是该建设项目环境信息公开的主体，须自收到我局批复后及时将该项目报告表的最终版本予以公开。同时应按照《建设项目环境影响评价信息公开机制方案》（环发〔2015〕162号）做好建设项目开工前、施工期和建成后的信息公开工作。

九、如该项目所涉及污染物排放标准发生变化，应执行最新的排放标准。

十、该项目在建设过程中若项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治污染、防止生态破坏的措施、设施发生重大变动的，应当重新报批项目的环境影响评价文件。自批准之日起，如超过5年方决定工程开工建设的，环境影响评价文件须报重新审核。 
                             苏州市生态环境局                                 2026年6月9日
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