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宁新区管政环表复〔2026〕54号

关于南京康友医疗科技有限公司介入类医疗
器械产品生产基地建设项目
环境影响报告表的批复
南京康友医疗科技有限公司： 
你公司报送的《介入类医疗器械产品生产基地建设项目环境影响报告表》（以下简称《报告表》）收悉。经研究，批复如下：
[bookmark: _Hlk221625603][bookmark: _Hlk221625073][bookmark: _GoBack][bookmark: _Hlk221625647][bookmark: OLE_LINK2]一、项目（宁新区管审备〔2025〕1013号）选址于南京江北新区高科三路10号，拟租赁南微医学科技股份有限公司现有办公及生产厂房，购置超声波清洗机、恒温鼓风干燥箱等设备，研发生产介入类医疗器械产品。项目建成后，可年产一次性使用活检针60万只、支气管封堵导管10万只、微波治疗球囊导管10万只、一次性使用引流导管20万只。项目总投资2000万元，其中环保投资100万元。
二、根据环评报告结论，在落实《报告表》提出的各项污染防治及环境风险防范措施，确保污染物稳定达标排放的前提下，从环保角度分析，该项目建设可行。
三、在项目工程设计、建设和环境管理中认真落实《报告表》提出的各项环保要求，严格执行环保“三同时”制度，并重点做好以下工作：
（一）落实废水污染防治措施。项目纯水制备废水、物料清洗废水、实验废水、洗衣废水、地面冲洗废水和经化粪池处理的生活污水，混合达接管要求后，接管排入盘城污水处理厂集中处理。
（二）落实各项废气污染防治措施。项目危废暂存废气收集经二级活性炭吸附处理后，通过15米高排气筒（FQ-01）排放。落实《报告表》对无组织废气的各项污染防治措施，减少废气无组织排放。废气中非甲烷总烃排放执行《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）。
（三）合理布局焊接机等噪声源，选用低噪声设备，并采取有效的隔声减振等措施，确保厂界噪声满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中3类标准。
（四）按照固废“减量化、资源化、无害化”的原则，落实各类固废的收集、贮存和处置措施。废包装材料、废无尘布、废滤芯和废活性炭等危险废物，送有资质单位处理，转移处置时，按规定办理相关环保手续。未沾染的一般废包装材料、不合格品、废边角料、废过滤材料收集回收。危险废物贮存场所符合《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023），固体废物管理满足《江苏省固体废物全过程环境监管工作意见》（苏环办〔2024〕16号）要求，禁止非法排放、倾倒、处置任何危险废物。
（五）严格按照《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》（苏环控〔1997〕122号）要求，规范化设置各类 排污口和标志，落实《报告表》提出的环境管理及监测计划。
四、加强环境风险管理，落实《报告表》提出的风险防范和应急措施，修订应急预案并报南京江北新区生态环境和水务局（市生态环境局江北新区分局）备案，定期进行演练。按规定开展安全风险辨识，并及时报应急管理部门。
五、企业已取得江苏省南京高新技术产业开发区、江苏省江北新区排污总量指标使用凭证（编号：32011920260855、32011920260856）。本项目主要污染物年排放量核定为：
废水接管量/外排量：废水量≤6194吨；COD≤0.9242/0.3097吨，SS≤0.6217/0.0619吨，氨氮≤0.0525/0.0248吨，总磷≤0.0091/0.0031吨，总氮≤0.0959/0.0743吨。
废气排放量（有组织）：VOCs≤0.0006吨
六、认真组织实施《报告表》及本批复中提出的环境保护对策措施。项目配套的污染防治设施必须与主体工程同时设计、同时施工、同时投入使用。项目竣工后，按照规定对配套建设的环境保护设施进行验收。项目运营期的日常环境监管由南京江北新区生态环境和水务局（市生态环境局江北新区分局）负责。
七、项目环境影响报告表经批准后，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发生重大变动的，应当重新报批环境影响评价文件。本项目环境影响报告表自批准之日起满5年，项目方开工建设的，其环境影响评价文件应当报我局重新审核。
八、国家或地方对该项目污染物排放有新标准、新要求的，从其规定。



南京江北新区管理委员会政务服务管理办公室
                        2026年5月26日
	抄送：南京江北新区生态环境和水务局（市生态环境局江北新区分局）、应急管理局，生命健康产业发展管理办公室，江苏润环环境科技有限公司。
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