
行 政 处 罚 决 定 书


南环罚字〔2018〕15号

当事人：广州深达生物制品技术有限公司

    一、环境违法事实和证据

经查，当事人建成体外诊断试剂及染色机生产建设项目，于2016年7月建成并正式投入生产，项目总投资为1462500元。现场检查时，当事人正在生产。

当事人上述项目建筑面积1033㎡，设有器具室、研发室、分装室、配制室、检验室、仓库、冷库、制水机房、外包室、备用间、办公室等。主要生产设备有：V型混合机1台、封口机1台、纯化水反渗透系统1台、电子天平2台、显微镜1台、电热鼓风干燥箱1台、PH计1台、电导率仪1台、数控抗原热修复仪1台等。免疫组化抗原修复缓冲液、免疫显色试剂、DAB染色液等产品生产工艺流程是：称重→搅拌均匀→分装→外包装。清洗液产品生产工艺流程是：称重→混合均匀→封口→贴标签。伊红染色液、苏木素-伊红染色液产品生产工艺流程是：领取原料→工艺用水制备→配制→分装→成品包装→成品检验。染色机生产工艺流程是：采购零部件检验→加样模块装配、样本处理模块装配→检验→附件连接→软件植入→检验。项目产生的废水主要是员工办公生活污水、配置室及检验室清洗废水，上述废水经三级化粪池处理后排入下水道。项目产生的固体废物主要为装乙醇、二甲苯试剂瓶，上述固体废物暂存在当事人车间内。生产过程中产生的高浓度试剂废液暂存在车间内。当事人未办理上述外诊断试剂及染色机生产建设项目的环境影响评价文件报批手续。
以上事实，有《调查询问笔录》、《现场检查笔录》、现场检查照片、《第一类医疗器械生产备案凭证》、《生产设备和检验设备目录》、《项目投资金额概算》、当事人营业执照等证据为证。

二、行政处罚的依据、种类及其履行方式和期限

经查实，当事人外诊断试剂及染色机生产建设项目的环境影响评价文件未依法经环保部门审查，擅自开工建设，违反了《中华人民共和国环境影响评价法》第二十五条的规定。

2018年1月2日，本局向当事人送达了《行政处罚事先告知书》（南环罚告字[2017]73号），当事人未在有效期限内向本局提出陈述申辩意见。现本案经本局审查结束。

本局依据《中华人民共和国环境影响评价法》第三十一条第一款的规定，责令当事人广州深达生物制品技术有限公司停止外诊断试剂及染色机生产建设项目的建设，并对当事人作出如下处罚决定：

对当事人广州深达生物制品技术有限公司罚款43875元（项目投资额3％）。

限当事人于接到本行政处罚决定书之日起15日内，按照《广州市非税收入缴款通知书》的要求，将上述罚款缴到非税收入代收银行（工商银行、建设银行、广州银行、广州农村商业银行、中国银行、农业银行、邮政储蓄银行、交通银行、光大银行、中信银行、广发银行、浦发银行、华夏银行、招商银行在广州市(含区、县级市)内的任一网点），收入项目编码：3124。

逾期不缴纳罚款的，本局将每日按罚款数额的3%加处罚款。

三、申请行政复议或者提起行政诉讼的途径和期限

如不服上述行政处罚决定，可在收到本行政处罚决定书之日起六十日内，向广州市南沙区人民政府或者向广州市环境保护局提出行政复议申请，或在收到本行政处罚决定书之日起六个月内直接向广州铁路运输第一法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼，不停止本行政处罚决定的执行。

逾期不申请复议，不提起行政诉讼，又不履行本处罚决定的，本局将依法申请人民法院强制执行。

广州市南沙区环保水务局
2018年1月31日



