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编制说明 

常熟纳微生物科技有限公司成立于 2015 年 1月 26 日，位于江苏常熟新材料

产业园海旺路 8 号，法定代表人 BIWANGJACKJIANG，注册资本 12954 万元人民币、

厂区占地面积 26872m²。主要生产经营 PMMA 微球、PS 微球、硅球类相关生物科

技产品的生产、销售并提供相关技术及售后服务；研究用于粉体材料、色谱材料、

高效分离纯化介质、高分子微球材料、平板显示原材料、光扩散粒子的 PMMA 微

球、PS微球、硅球、研发设计色谱柱及科学分析仪器。（依法须经批准的项目，

经相关部门批准后方可开展经营活动）。公司现有职工人数 181 人，设置安全部

作为独立的安全管理机构，并设置安全总监 1名，注册安全工程师 2名，专职安

全管理人员 4 名。 

该公司目前正在运行的项目有：年产 1000 吨光扩散粒子、50 吨聚苯乙烯微

球、50 吨聚丙烯酸酯微球、20 吨硅胶微球及 25 吨离子交换树脂项目和淘汰 100

0吨/年光扩散粒子减量替换生产 40吨/年琼脂糖微球及 10吨/年葡聚糖微球层析

介质技术改造项目，目前均已完成安全三同时竣工验收，处于正常生产运行中。 

该公司于 2023 年投资 3163 万元，购置配料罐、反应釜等国产设备，新增 1

25吨/年疫苗纯化用微球（50吨聚苯乙烯疫苗吸附微球、50 吨聚甲基丙烯酸酯疫

苗吸附微球、10 吨硅胶疫苗吸附微球及 15 吨离子交换疫苗吸附树脂）生产建设

项目；本项目在厂区空地（PMMA 微球车间北侧）配套建设一座甲类仓库 2，建筑

面积 161m
2
（分为 3 个防火分区），新增 150t/d废水处置装置（含废水收集池、

生物滤池、厌氧池、配套辅房（丁类）等），建筑面积地上 148.82m2，地下 35.

05m2；同时在动力车间内 1F 西侧新增 1 个配电室，动力车间西侧新增液氮储罐及

汽化器；本项目立项文件中提及的对原有生产车间厂房进行适应性改造，仅在原

生产车间内增设设备，增设设备平台，不改变原有建筑物结构及防火分区。 

该公司既有项目及本项目的具体产品和产能详见下表： 
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表 1-1该公司现有项目安全三同时情况一览表 

序号 项目名称 对应产品 

立项 安评 

消防验收批文 
批复文件号 

批 复 部

门 
安全预评价 

安全设计专

篇 
试生产 

安全设施

验收 

1 

年产 1000吨光扩散

粒子、50吨聚苯乙烯

微球、50吨聚丙烯酸

酯微球、20 吨硅胶微

球及 25吨离子交换

树脂项目 

聚苯乙烯

微球、聚丙

烯酸酯微

球、硅胶微

球、离子交

换树脂 

苏发改中心〔2

017〕158号 

苏州市

发改委 

苏安监项条件

（危）字〔2015〕

31号 

苏安监项设

计（危）字〔2

017〕31号 

2020年 12

月 3 日 

2021年 12

月 2日 

常住建消验字〔20

20〕51号 

常住建消竣备字〔2

020〕174号 

2 

淘汰 1000吨/年光扩

散粒子减量替换生产

40吨/年琼脂糖微球

及 10吨/年葡聚糖微

球层析介质技术改造

项目 

琼脂糖微

球、葡聚糖

微球 

苏州审批备〔2

020〕6号 

苏州市

行政审

批局 

苏应急项条件

（危）字〔2021〕

25号 

苏应急项设

计（危）字〔2

022〕13号 

2022年 8

月 15日 

2023年 7

月 26日 

 

表 1-2该公司现有产品生产情况一览表 

序号 产品类别 

《危险化

学品目

录》（20

15 版）中

的序号 

产量 

（t/a） 
物态 

火灾危

险类别 

包装 

方式 

包装 

规格 

最大

储存

量 

（t） 

储存 

地点 

运输 

方式 
生产车间 备注 
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1 
聚苯乙

烯微球 

液态聚苯乙烯

微球 
—— 10 液 乙 塑料桶 40kg/桶 2 甲类仓库 汽运 

PPMA微球

车间 

已经过安全设施竣

工验收 

固态聚苯乙烯

微球 
—— 40 固 丙 塑料袋 

1~5kg/

袋 
4 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

2 聚丙烯酸酯微球 —— 50 固 丙 塑料袋 
1~25kg/

袋 
5 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

3 
硅胶微

球 

二氧化硅微球 —— 5 固 戊 纸板桶 25kg/桶 2 
丙类仓库一

层 
汽运 

硅胶微球

/离子交

换树脂车

间 

已经过安全设施竣

工验收 

十八烷基修饰

二氧化硅微球 
—— 15 固 戊 纸板桶 25kg/桶 2 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

4 
离子交

换树脂 

阳离子交换树

脂微球 
—— 12 液 丙 塑料桶 50kg/桶 2 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

阴离子交换树

脂微球 
—— 13 液 丙 塑料桶 50kg/桶 2 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

5 

琼

脂

糖

系

列 

琼

脂

糖

微

球 

琼脂糖微球

Ⅰ 
—— 10 液态 丙 塑料桶 60L/桶 2 

丙类仓库一

层 
汽运 

PMMA光扩

散粒子/

有机硅光

扩散粒子

车间 

已经过安全设施竣

工验收 

琼脂糖微球

Ⅱ 
—— 5 液态 丙 塑料桶 60L/桶 0.5 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

琼脂糖微球

Ⅲ 
—— 10 液态 丙 塑料桶 60L/桶 1 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

亲

和
层析介质Ⅰ —— 5 液态 丙 塑料桶 60L/桶 0.5 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 
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层

析

介

质 

层析介质Ⅱ —— 10 液态 丙 塑料桶 60L/桶 2 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

6 

葡

聚

糖

系

列 

亲

和

层

析

介

质 

层析介质Ⅰ —— 2 固体 丙 纸板桶 
25公斤/

桶 
0.5 

丙类仓库一

层 
汽运 

已经过安全设施竣

工验收 

层析介质Ⅱ —— 8 固体 丙 纸板桶 
25公斤/

桶 
0.5 

丙类仓库一

层 汽运 
已经过安全设施竣

工验收 

 

表 1-3本项目产品方案和生产规模情况表 

序号 产品名称 

危化

品序

号 

火 灾

危 险

性 

物态 
产能（t/

a） 

最大储

存 量

（吨） 

储存地点 包装规格 
储存方

式 

运 输

方式 

生产装置拟

布置位置 
备注 

1 

聚苯

乙烯

疫苗

吸附

微球 

聚苯乙烯疫

苗吸附微球

1（不含氮） 

— 乙类 
含有20%的乙

醇溶液 
30 5 

甲类仓库

分区一 

5kg/桶，25kg

/桶 
桶装 汽车 

PMMA 微球车

间 

其中 15

吨 用 于

离 子 交

换 疫 苗

吸 附 树

脂 

— 丙类 固体 15 5 丙类仓库 
5kg/桶，25kg

/桶 
桶装 汽车 

PMMA 微球车

间 
销售 

聚苯乙烯疫 - 乙类 含有20%的乙 5 5 甲类仓库 5kg/桶，25kg 桶装 汽车 PMMA 微球车 销售 
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苗吸附微球

2（含氮） 

醇溶液 分区一 /桶 间 

2 
聚甲基丙烯酸酯疫

苗吸附微球 

— 丙类 固体 8.4 5 丙类仓库 
5kg/桶，25kg

/桶 
桶装 汽车 

PMMA 微球车

间 

自用，用

于 硅 胶

疫 苗 吸

附微球 

— 乙类 
含有20%的乙

醇溶液 
41.6 5 

甲类仓库

分区一 

5kg/桶，25kg

/桶 
桶装 汽车 

PMMA 微球车

间 
销售 

3 硅胶疫苗吸附微球 — 丙类 固体 10 5 丙类仓库 
5kg/桶，25kg

/桶 
桶装 汽车 

硅胶/离子车

间 
销售 

4 
离子交换疫苗吸附

树脂 
— 乙类 

20%的乙醇溶

液 
15 5 

甲类仓库

分区一 

5kg/桶，25kg

/桶 
桶装 汽车 

硅胶/离子车

间 
销售 

 

表 1-4技改前后产品、建（构）筑物、工艺、原辅料等对比一览表 

序号 类别 技改前 本项目新增 技改后 

1 产品/产能 

50 吨/年聚苯乙烯微球、50吨/

年聚丙烯酸酯微球、20吨/年硅

胶微球及 25吨/年离子交换树脂

、40吨/年琼脂糖微球、10吨/

年葡聚糖微球层析介质 

125吨疫苗纯化用微球（50吨

聚苯乙烯疫苗吸附微球、50吨

聚甲基丙烯酸酯疫苗吸附微球

、10吨硅胶疫苗吸附微球及 1

5吨离子交换疫苗吸附树脂） 

50吨/年聚苯乙烯微球、50吨/年聚丙烯酸

酯微球、20吨/年硅胶微球及 25吨/年离子

交换树脂、40吨/年琼脂糖微球、10吨/年

葡聚糖微球层析介质、125吨疫苗纯化用微

球 
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2 建（构）筑物 

综合楼、PMMA光扩散粒子/有机

硅光扩散粒子车间、硅胶微球/

离子交换树脂车间、PPMA微球车

间、动力车间、污水处理配套用

房、甲类罐区、甲类仓库、丙类

仓库、门卫 1、消防水池、消防

事故池、污水处理装置 

新增污水处理装置、甲类仓库

2、污水处理配套用房 

综合楼、PMMA光扩散粒子/有机硅光扩散粒

子车间、硅胶微球/离子交换树脂车间、PP

MA微球车间、动力车间、污水处理配套用

房、甲类罐区、甲类仓库、丙类仓库、门卫

1、消防水池、消防事故池、污水处理装置

、新增污水处理装置、甲类仓库 2、污水处

理配套用房 

3 重点监管工艺 聚合工艺、磺化工艺、胺化工艺 聚合工艺 聚合工艺、磺化工艺、胺化工艺 

4 重点监管化学品 环氧氯丙烷、乙酸乙酯、苯乙烯 

甲苯、氢氟酸、甲醇、三氯甲

烷、丙烯酸、一氯甲烷、过氧

化（二）苯甲酰、环氧氯丙烷 

环氧氯丙烷、乙酸乙酯、苯乙烯、甲苯、氢

氟酸、甲醇、三氯甲烷、丙烯酸、一氯甲烷

、过氧化（二）苯甲酰 

5 易制毒化学品 
溴、盐酸、丙酮、硫酸、高锰酸

钾 

三氯甲烷、盐酸、丙酮、硫酸

、甲苯 

溴、三氯甲烷、盐酸、丙酮、硫酸、甲苯、

高锰酸钾 

6 易制爆危险化学品 硼氢化钠、硼氢化钾、高锰酸钾 硝酸、乙二胺、硼氢化钠 
硝酸、乙二胺、硼氢化钠、硼氢化钾、高锰

酸钾 

7 剧毒品 未涉及 未涉及 未涉及 

8 粉尘爆炸环境 

PMMA光扩散剂/有机硅光扩散剂

车间烘干及包装环节、除尘器；P

MMA车间烘干及包装环节、除尘

器 

PMMA车间烘干及包装环节、除

尘器 

PMMA光扩散剂/有机硅光扩散剂车间烘干及

包装环节、除尘器；PMMA车间烘干及包装

环节、除尘器 

9 高危储存设施 
回收二甲苯储罐、乙醇储罐、丙

酮储罐、甲类仓库 
甲类仓库 2 

回收二甲苯储罐、乙醇储罐、丙酮储罐、甲

类仓库、甲类仓库 2 
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10 重大危险源 未涉及 未涉及 未涉及 

11 安全生产许可证 未涉及 未涉及 未涉及 
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本项目各法定手续情况见下表： 

表 1本项目相关许可手续情况列表 

序号 时间 部门 批文名称 
文件编号或备案

号 
备注 

1 2023.6.15 
常熟市海虞

镇人民政府 
江苏省投资项目备案证 

常海行审备〔202

3〕107号 
 

2 2022.10.24 
苏州市生态

环境局 

关于“常熟纳微生物科技有限公

司年产 125吨疫苗纯化用微球生

产建设项目”环境影响报告表的

批复 

苏环建〔2022〕8

1 第 0585号 
 

3 2023.2.20 
苏州市应急

管理局 

关于“常熟纳微生物科技有限公

司年产 125吨疫苗纯化用微球生

产建设项目”安全条件审查的批

复 

苏应急项条件

（危）字〔2023〕

4 号 

 

4 2023.8.4 
苏州市应急

管理局 

关于“常熟纳微生物科技有限公

司年产 125吨疫苗纯化用微球生

产建设项目”安全设施设计审查

的批复 

苏应急项设计

（危）字〔2023〕

35 号 

 

5 2017.4.18 
常熟市规划

局 
《建设工程规划许可证》 

建字第 32058120

1700076 号；常规

总新 201700069

号 

利旧建

筑 

6 2021.11.22 

常熟市资产

资源和规划

局 

《不动产权证》 

苏（2021）常熟

市不动产权第 81

45210号 

 

7 2023.7.31 
常熟市行政

审批局 
建设工程规划许可证 

建字第 32058120

2300352 号 

本项目

新建建

（构）筑

物 

8 2020.8.11 

常熟市住房

和城乡建设

局 

《特殊建筑工程消防验收意见书》 
常住建消验字〔2

020〕51号 

利旧建

筑 

9 2020.6.30 

常熟市住房

和城乡建设

局 

《建设工程消防验收备案凭证》 
常住建消备字〔2

020〕174号 

利旧建

筑 

10 2024.6.3 

常熟市住房

和城乡建设

局 

《特殊建筑工程消防验收意见书》 
常住建消验字〔2

024〕53号 

新建甲

类仓库

2 

11 2024.5.31 
常熟市住房

和城乡建设
《建设工程消防验收备案凭证》 

常住建消备字〔2

024〕174号 

新建污

水处理
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序号 时间 部门 批文名称 
文件编号或备案

号 
备注 

局 工程 

12 2024.10.11 
试生产方案经专家组长签字，2024年 10月 12 日开始试生产，试生产时间 1

年 

 

本项目按照设计方案进行建设，安全设施设计专篇及安全预评价报告中的安

全设施设计得到有效落实。 

本项目建（构）筑物均取得了消防验收手续。 

本项目验收范围为常熟纳微生物科技有限公司“年产 125 吨疫苗纯化用微球

生产建设项目”相关的设备、设施、公用和辅助工程等。 

本项目在实施过程中，产品、产能、建（构）筑物等未发生变化，与立项、

环评、安全预评价批复、安全设计专篇批复及试生产范围中产品、产能、建（构）

筑物等均保持一致，部分设备及公辅设施在试生产期间进行了变更。未出现分期

建设，分期验收情况；具体如下表：
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表 2本次验收与立项、预评价、专篇及试生产范围对比一览表 

名称 立项文件 安全预评价范围 安全设计专篇设计范围 试生产范围 安全设施验收范围 结论 

产品、产

能 

年产 125吨疫苗纯化用微

球 

年产 125吨疫苗纯化用微

球 

年产 125吨疫苗纯化用微

球 

年产 125吨疫苗纯化用

微球 

年产 125吨疫苗纯化用

微球 
一致 

主要生

产设备 

配料罐、混合罐、聚合反

应釜、水解罐、清洗柱、

振动筛、沉降罐、超重力

精馏机等 

配料罐、混合罐、聚合反

应釜、水解罐、清洗柱、

振动筛、沉降罐、超重力

精馏机等 

配料罐、混合罐、聚合反

应釜、水解罐、清洗柱、

振动筛、沉降罐、超重力

精馏机等 

配料罐、混合罐、聚合

反应釜、水解罐、清洗

柱、振动筛、沉降罐、

超重力精馏机等 

配料罐、混合罐、聚合

反应釜、水解罐、清洗

柱、振动筛、沉降罐、

三合一过滤洗涤干燥

机、卧式离心机、超重

力精馏机等 

不一致 

硅胶一楼增

加平板烘箱

一台，聚苯

乙烯疫苗吸

附微球/聚

甲基丙烯酸

酯疫苗吸附

微球分离纯

化清洗工

段，增加 2

台卧式离心

机和 6台三

合一过滤洗

涤干燥机 

储存设

施 

依托甲类仓库、丙类仓库

和甲类罐区；新建甲类仓

库 2 

依托甲类仓库、丙类仓库

和甲类罐区；新建甲类仓

库 2 

依托甲类仓库、丙类仓库

和甲类罐区；新建甲类仓

库 2 

依托甲类仓库、丙类仓

库和甲类罐区；新建甲

类仓库 2 

依托甲类仓库、丙类仓

库和甲类罐区；新建甲

类仓库 2） 

一致 
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配套辅

助设施 

给排水系统（利旧）、消

防水系统（利旧）、制冷

系统（利旧）、供氮气系

统（含制氮机及液氮储罐、

汽化器等）（制氮机利旧，

新增液氮储罐及汽化器）、

循环冷却系统（利旧）、

空压系统（利旧）、供电

系统（动力车间 1F西侧新

增 1个配电室）、供热系

统（利旧）、环保处理设

施（新建一套废水处理设

施） 

给排水系统（利旧）、消

防水系统（利旧）、制冷

系统（利旧）、供氮气系

统（含制氮机及液氮储

罐、汽化器等）（制氮机

利旧，新增液氮储罐及汽

化器）、循环冷却系统（利

旧）、空压系统（利旧）、

供电系统（动力车间 1F

西侧新增 1个配电室）、

供热系统（利旧）、环保

处理设施（新建一套废水

处理设施） 

给排水系统（利旧）、消

防水系统（利旧）、制冷

系统（利旧）、供氮气系

统（含制氮机及液氮储

罐、汽化器等）（制氮机

利旧，新增液氮储罐及汽

化器）、循环冷却系统（利

旧）、空压系统（利旧）、

供电系统（动力车间 1F

西侧新增 1个配电室）、

供热系统（利旧）、环保

处理设施（新建一套废水

处理设施） 

给排水系统（利旧）、

消防水系统（利旧）、

制冷系统（利旧）、供

氮气系统（含制氮机及

液氮储罐、汽化器等）

（制氮机利旧，新增液氮

储罐及汽化器）、循环

冷却系统（利旧）、空

压系统（利旧）、供电

系统（动力车间 1F西侧

新增 1个配电室）、供

热系统（利旧）、环保

处理设施（新建一套废

水处理设施） 

给排水系统（利旧）、

消防水系统（利旧）、

制冷系统（利旧）、供

氮气系统（含制氮机及

液氮储罐、汽化器等）

（制氮机利旧，新增液氮

储罐及汽化器）、循环

冷却系统（利旧）、空

压系统（利旧）、供电

系统（动力车间 1F西侧

新增 1个配电室）、供

热系统（利旧）、环保

处理设施（新建一套废

水处理设施） 

PMMA微球车间和硅胶微

球/离子交换树脂车间

处理工艺变更为“光氧+

水洗塔+除雾塔+过滤-

活性炭一体箱+活性炭

箱+风机+烟囱”风量 80

00m3/h 

不一致 

PMMA微球车

间和硅胶微

球/离子交

换树脂车间

处理工艺进

行了变更，

由设计单位

出具了变更

说明，并由

专家组出具

了论证意见 
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主要建

（构）筑

物 

综合楼、硅胶微球/离子交

换树脂车间、PMMA微球车

间、PMMA光扩散粒子/有机

硅光扩散粒子车间、动力

车间、污水处理配套用房、

甲类罐区、生产辅房（甲

类仓库）、生产辅房（丙

类仓库）、门卫 1、消防水

池、消防事故池、污水处

理装置、生产辅房（甲类

仓库 2） 

综合楼、硅胶微球/离子

交换树脂车间、PMMA微球

车间、PMMA光扩散粒子/

有机硅光扩散粒子车间、

动力车间、污水处理配套

用房、甲类罐区、生产辅

房（甲类仓库）、生产辅

房（丙类仓库）、门卫 1、

消防水池、消防事故池、

污水处理装置、生产辅房

（甲类仓库 2） 

综合楼、硅胶微球/离子

交换树脂车间、PMMA微球

车间、PMMA光扩散粒子/

有机硅光扩散粒子车间、

动力车间、污水处理配套

用房、甲类罐区、生产辅

房（甲类仓库）、生产辅

房（丙类仓库）、门卫 1、

消防水池、消防事故池、

污水处理装置、生产辅房

（甲类仓库 2） 

综合楼、硅胶微球/离子

交换树脂车间、PMMA微

球车间、PMMA光扩散粒

子/有机硅光扩散粒子

车间、动力车间、污水

处理配套用房、甲类罐

区、生产辅房（甲类仓

库）、生产辅房（丙类

仓库）、门卫 1、消防水

池、消防事故池、污水

处理装置、生产辅房（甲

类仓库 2） 

综合楼、硅胶微球/离子

交换树脂车间、PMMA微

球车间、PMMA光扩散粒

子/有机硅光扩散粒子

车间、动力车间、污水

处理配套用房、甲类罐

区、生产辅房（甲类仓

库）、生产辅房（丙类

仓库）、门卫 1、消防水

池、消防事故池、污水

处理装置、生产辅房（甲

类仓库 2） 

一致 
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本项目主体工程及生产设施由上海华谊工程有限公司进行设计，环保设施由

苏州苏净环保工程有限公司进行设计，试生产期间的环保设施变更由江苏三梯环

保科技工程有限公司进行设计。新建建（构）筑物的土建单位为常熟建工建设集

团有限公司，生产车间设施及压力管道的安装单位为辽宁建设安装集团有限公

司，环保设施的安装单位为中石化建设有限公司，土建的监理单位为苏走恒信建

设监理咨询有限公司，设备安装监理单位为上海金申工程建设监理有限公司。本

项目设计、施工、监理单位均具备相应的资质。 

根据《危险化学品目录（2015 版）》（2022 年调整）文件，本项目生产的

疫苗纯化用微球均不在该目录范围内；部分产品因储存条件要求，储存在 20%的

乙醇溶液中，经化学品分类鉴定，储存在 20%乙醇溶液中的产品，按最终包装鉴

定，闪点为 37.5℃，在 60℃和 75.5℃条件下均不可持续燃烧；不满足危险化学

品的定义；因此，本项目生产的产品不属于《危险化学品目录（2015 版，2022

年调整）》中所列品种；本项目验收后不需要领取危险化学品生产许可证。 

本项目在生产、使用、储存等过程中存在着潜在的火灾、爆炸、触电、中毒

和窒息等危险、有害因素。 

关于危险化工工艺的说明：根据《关于公布首批重点监管的危险化工工艺目

录的通知》(安监总管三〔2009〕116 号)和《国家安全监管总局关于公布第二批

重点监管危险化工工艺目录和调整首批重点监管危险化工工艺中部分典型工艺

的通知》(安监总管三〔2013〕3 号)等文件关于高危工艺的要求，本项目涉及重

点监管工艺——聚合工艺；主要涉及聚合工艺的工艺过程包括：聚甲基丙烯酸酯

疫苗吸附微球合成工艺、聚苯乙烯疫苗吸附微球 1（不含氮）合成工艺、聚苯乙

烯疫苗吸附微球 2（含氮）合成工艺、微球功能化一工艺、微球功能化二工艺、

微球功能化三工艺和微球功能化四工艺。 

重点监管的危险化学品说明：根据《国家安全监管总局关于公布首批重点监

管的危险化学品目录的通知》（安监总管三〔2011〕95 号）和《国家安全监管总

局关于公布第二批重点监管危险化学品名录的通知》（安监总管三〔2013〕12号）

文件，本项目原材料甲苯、氢氟酸、甲醇、三氯甲烷、丙烯酸、一氯甲烷、过氧

化（二）苯甲酰、环氧丙烷属于重点监管危险化学品。 
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根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第 445 号公布，第 653 号、666

号、703号修订）、《国务院办公厅关于同意将 N-苯乙基-4-哌啶酮、4-苯胺基-

N-苯乙基哌啶、N-甲基-1-苯基-1-氯-2-丙胺、溴素、1-苯基-1-丙酮列入易制毒

化学品品种目录的函》（国办函〔2017〕120 号）、《国务院办公厅关于同意将

α-苯乙酰乙酸甲酯等 6种物质列入易制毒化学品品种目录的函》（国办函〔202

1〕58 号）、公安部等六部门联合发布公告将 4-(N-苯基氨基）哌啶等 7 种物质

列入易制毒化学品管理的公告及公安部等六部门联合发布《关于将 4-哌啶酮和 1

-叔丁氧羰基-4-哌啶酮列为易制毒化学品管理的公告》等文件，本项目使用、储

存的三氯甲烷属于第二类易制毒化学品；盐酸、丙酮、硫酸、甲苯属于第三类易

制毒化学品。 

根据《危险化学品目录》（2015 版，2022 年调整），本项目生产的产品及

原料均不涉及剧毒化学品。 

根据《高毒物品目录》（卫法监发〔2003〕142 号），本项目使用的氢氟酸

属于高毒物品。 

根据《中华人民共和国监控化学品管理条例》（国务院令第 190 号，588 号

令修订），本项目不涉及监控化学品。 

根据《易制爆危险化学品名录》（2017 年版），本项目使用的硝酸、乙二胺、

硼氢化钠属于易制爆危险化学品。 

关于危险化学品重大危险源的说明：按照 GBl8218－2018《危险化学品重大

危险源辨识》标准的辨识，本项目生产单元、储存单元均未构成危险化学品重大

危险源。 

根据《特别管控危险化学品目录》（2020 版），本项目使用的甲醇、乙醇属

于特别管控危险化学品。 

根据《国家安全监管总局住房城乡建设部关于进一步加强危险化学品建设项

目安全设计管理的通知》(安监总管三〔2013〕76 号)、《国家安全监管总局办公

厅关于具有爆炸危险性危险化学品建设项目界定标准的复函》（安监总厅管三函

〔2014〕5 号）文件辨识，本项目所涉及的物料二甲苯、苯乙烯、乙醇、甲醇等，

在生产过程中具有爆炸危险性（可燃液体泄漏后与空气形成爆炸性混合物），因

此，本项目属于具有爆炸危险性的化学品建设项目。 
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根据《爆炸危险环境电力装置设计规范》（GB50058-2014）附录 E和《工贸

行业重点可燃性粉尘目录（2015 版）》（安监总厅管四〔2015〕84 号）辨识，

本项目产品、中间产品和原辅材料蛋白粉、聚苯乙烯微球等粉尘属于可燃性粉尘，

本项目生产过程中，可燃性固体原辅料一次性投料 4kg～5kg,且投料口设置吸风

罩，逸散至外部的可燃性粉尘较少，投料区域不构成粉尘爆炸性环境；本项目在

产品烘干及包装环节及除尘器存在爆炸性粉尘环境。 

建设项目行业类别说明：本项目国民经济行业类别为 C2770 卫生材料及医药

用品制造，根据 GB51283-2020《精细化工企业工程设计防火标准》条文解释 2.0.

1条款表 2，本公司产品属于医药---生物制品，因此，本公司属于精细化工企业。 

根据《省应急管理厅关于精细化工企业防火间距使用标准有关问题的复函》

（苏应急函〔2020〕129 号）文件精神，本项目属于扩建项目，在原有 PMMA 微球

车间、硅胶/离子车间新增生产线，不改变原有建筑物结构，同时新增甲类仓库 2

一座，污水处理装置及配套用房一座。本项目涉及的原有建（构）筑物已按 GB5

0016-2014《建筑设计防火规范》（2018 年版）进行验收（详见附件），新建的

甲类仓库 2和扩建的废水处理装置采用 GB51283-2020《精细化工企业工程设计防

火标准》进行设计，本项目在动力车间西侧新增液氮储罐和配套汽化器；因此新

建的甲类仓库 2、扩建的废水处理装置及动力车间与周边建（构）筑物间距采用

《精细标》进行分析，其余建（构）筑物与周边建（构）筑物间距采用《建规》

进行分析。 

常熟纳微生物科技有限公司年产 125吨疫苗纯化用微球生产建设项目各产品

生产工艺是在现有成熟工艺基础上的优化调整，该工艺已经在苏州工厂完成了中

试研究，观察各产品反应过程稳定，产品质量符合要求，收率稳定，没有出现急

剧升温和剧烈放热等不可控现象，各产品生产过程安全风险可控。常熟纳微生物

科技有限公司委托江苏省化工行业协会组织专家对“年产 125 吨疫苗纯化用微球

项目”工艺安全可靠性进行论证，结论为生产工艺安全可靠，运用在相应规模的

生产装置上可行，生产过程的安全风险可控，经核准后可以按照核准规模进行项

目建设和工业化生产。 
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根据《国家安全监管总局关于加强精细化工反应安全风险评估工作的指导意

见》（安监总管三〔2017〕1 号）文件要求及 GB/T42300-2022《精细化工反应安

全风险评估规范》4.1 条对评估对象的说明，本项目产品生产工艺涉及聚合工艺，

属于重点监管危险化工工艺，生产工艺属于国内首次工艺，企业已委托上海化工

研究院有限公司对本公司生产工艺开展精细化工反应安全风险评估，评估结论工

艺危险性为Ⅰ级。 

企业安全风险等级的说明：根据《江苏省化工（危险化学品）企业安全风险

评估和分级办法》进行辨识、评估，常熟纳微生物科技有限公司安全风险等级为

黄色一般风险。 

常熟纳微生物科技有限公司根据省、市要求，建设完成了“企业安全生产信

息化管理平台”；厂区设置了“智能化二道门”，将非生产区、办公区和生产、

储存区进行有效分隔。 

依据《中华人民共和国安全生产法》（国家主席令第 88 号）、《危险化学

品安全管理条例》（国务院令第 591 号）、《危险化学品建设项目安全监督管理

办法》（国家安全生产监督管理总局令第 45 号）、《省安监局关于印发江苏省

危险化学品建设项目安全监督管理实施细则的通知》（苏安监规〔2018〕1 号）

等国家安全生产法律、法规的要求，为确保项目的安全设施与主体工程实现设计、

施工、投产使用的“三同时”落实情况，需对本项目进行安全设施竣工验收评价。

常熟纳微生物科技有限公司委托苏州科信安全评价有限公司对本项目进行安全

设施竣工验收评价。 

苏州科信安全评价有限公司根据 AQ8003－2007《安全验收评价导则》《省

应急管理厅关于进一步加强危险化学品生产企业安全生产行政许可工作的通知》

（苏应急〔2020〕32 号）等技术规范的规定和要求，项目组对本项目的生产现场

和建设单位提供的有关安全验收资料进行了认真勘查、分析、核对和验证，在此

基础上编制完成了《常熟纳微生物科技有限公司年产 125 吨疫苗纯化用微球生产

建设项目安全设施竣工验收评价报告》。 

项目组在评价工作中，得到相关专家及常熟纳微生物科技有限公司的大力支

持，在此特表谢意！ 
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