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1项目概况

1.1项目由来

2020年，烟台宁远药业有限公司委托编制了《烟台宁远药业有限公司创新药的原料

药研发、中试一体化项目环境影响报告书》，该项目研发、中试设计总规模为 9.52t/a，

该项目于 2020年 9月 15日取得了烟台市生态环境局出具的环评批复（烟环审[2020]43

号）。该项目分三期建设、验收，一期于 2021年 6月完成自主验收，一期验收的研发

产品总规模为 4.037t/a；二期于 2022年 8月完成自主验收，二期验收的研发产品总规模

为 2.47t/a；三期于 2024年 5月完成自主验收，三期验收的研发产品总规模为 3.006t/a。

该项目正常运营。

烟台宁远药业有限公司创新药的原料药研发、中试一体化项目主要建设内容包括 1#

车间、2#车间、3#车间、4#车间、研发中心、甲类仓库、丙类仓库、危废库、污水处理

站等。项目以抗肿瘤、心脑血管疾病创新药的原料药为主要研发方向，共包括 9种研发

中试产物：①产品一：4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-甲基苯胺（1t/a）、②产品

二：1-(2-氯-4-碘吡啶-3-)戊-4-烯-1-酮（0.19t/a）、③产品三：1,7-二氢-2H-吡咯并[2,3-d]

嘧啶二酮（0.777t/a）、④产品四：3-Boc-氨基吡嗪-2-甲酸甲酯(A4)（1.68t/a）、⑤产品

五：5-溴-2-乙基苄醇（1.01t/a）、⑥产品六：2-氯异烟腈（1.996t/a）、⑦产品七：（3-

（烯丙氧基）-4-乙基苯基）（（3aS，5R，6S，6aS）-6-羟基-2,2-二甲基四氢呋喃[2,3-d][1,3]

二氧杂环戊烷-5-基）（吗啉基） 甲酮（0.79t/a）、⑧产品八：双环[1,1,1,]戊-1-胺衍生

物（1.14t/a）、⑨产品九：顺 3-羟基环丁基氨基甲酸叔丁基酸酯（0.55t/a）和反 3-羟基

环丁基氨基甲酸叔丁基酸酯（0.38t/a）；研发、中试设计规模为 9.52t/a。

1#车间进行产品一的研发中试，2#车间进行产品二、产品三、产品八和产品九的研

发中试，3#车间进行产品四、产品七的研发中试，4#车间进行产品五、产品六的研发中

试。

由于现有项目 1#车间中试产物 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-甲基苯胺（即

A5粗品）的质量不满足客户要求，需要调整中试方案，提高中试产物质量，基于以上

原因，烟台宁远药业有限公司投资 5072.8万元建设创新药车间智能化改造项目。

1.2项目概况

创新药车间智能化改造项目是在现有项目 1#车间现有中试装置基础上，调整现有中

试方案，采用先进防腐和甲级防爆新工艺，关键环节采用先进水平的智能化设备，淘汰
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替换部分性能落后的反应釜设备，购置哈氏合金 C22反应釜、过滤洗涤干燥三合一、净

化组合式空调机组等设备 103台套，提高现有中试产物 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧

基)-3-甲基苯胺质量，中试装置能力不变，年产 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-甲

基苯胺 0.97t。中试方案调整情况为：该产品的现有中试方案从工艺步骤上分为取代、叠

缩、关环、氢化工序，调整后中试方案为从工艺步骤上分为取代、叠缩、关环、氢化、

提纯工序，调整后增加了提纯工序，主要替换了取代工序 2台反应釜、叠缩工序 2台反

应釜、反应釜容积 500L不变，材质由 316L不锈钢替换为 GL搪玻璃；替换了关环工序

1 台离心机，离心机规格不变，材质由 316L 不锈钢替换为衬哈拉；替换了氢化工序 1

台双锥干燥机，将 1 台材质为 316L不锈钢的 500L双锥干燥机替换为材质为钛材的 16

盘新型真空干燥箱。中试方案调整后，现有取代、叠缩、关环、氢化工序的工艺参数不

变，污染物产生环节及污染物种类、排放量均未变化，本项目同时对现有 1#车间工艺废

气治理设施进行改造，原环评中废气治理工艺为冷凝+两级碱喷淋+UV 光氧+活性炭吸

附，UV光氧属于淘汰工艺，本次改造增加两级臭氧微泡高级氧化工艺，改造后废气治

理工艺为冷凝+两级碱喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+活性炭吸附，改造后废气治理设施

综合处理效率不变，与原环评中一致。

公司委托烟台鲁东分析测试有限公司对该项目进行了环境影响评价，并于 2025年 6

月编制完成《烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项目环境影响报告书》，烟

台市生态环境局于 2025年 8月 18日以烟环审[2025]48号文对该项目环境影响报告书进

行了批复。

本次验收项目为烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项目，验收内容为创

新药车间智能化改造项目全部内容。验收产品为：4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-

甲基苯胺，研发规模为 0.97t/a。

本项目于 2025年 9月 1日开工建设，2025年 12月 30日建设完成，2026年 4月 25

日 开 始 调 试 。 本 项 目 建 设 完 成 后 重 新 申 请 了 排 污 许 可 证 ， 证 书 编 号 ：

913706853128343116001P，有效期限：自 2026年 04月 24日至 2031年 04月 23日止。

2026年 5月，烟台宁远药业有限公司开展“创新药车间智能化改造项目”的竣工环

境保护验收工作。委托烟台鲁东分析测试有限公司进行验收监测工作，烟台鲁东分析测

试有限公司、山东蓝城分析测试有限公司分别于 2026 年 5月 5 日~8日、5月 15日~16

日对本项目污染源、项目区域环境现状进行了采样监测并出具检测报告。烟台宁远药业
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有限公司于 2026年 5月根据检测报告和本项目现场检查结果编制完成了《烟台宁远药

业有限公司创新药车间智能化改造项目竣工环境保护验收监测报告》。

2验收依据

2.1建设项目环境保护相关法律、法规和规章

（1）《中华人民共和国环境保护法》（2015.1）；

（2）《中华人民共和国水污染防治法》（2018.1）；

（3）《中华人民共和国环境噪声污染防治法》（2018.12）；

（4）《中华人民共和国大气污染防治法》（2018.10）；

（5）《中华人民共和国固体废物污染防治法》（2020.9）；

（6）《中华人民共和国环境影响评价法》（2018.12）；

（7）《中华人民共和国清洁生产促进法》（2012.7）；

（8）国务院令第 682号，《建设项目环境保护管理条例》（2017.10）；

（9）《山东省环境保护条例》（2018年 11月 30日修订）；

（10）环境保护部环发[2012]77号文《关于进一步加强环境影响评价管理防范环境

风险的通知》（2012.7）；

（11）环境保护部环发[2012]98号文《关于切实加强风险防范严格环境影响评价管

理的通知》（2012.8）；

（12）鲁环办函[2016]141号《山东省环境保护厅关于进一步加强建设项目固体废

物环境管理的通知》（2016.9）；

（13）《关于优化制药行业建设项目环评工作的意见》（环办环评[2025]34号）。

2.2建设项目竣工环境保护验收技术规范

（1）国环规环评[2017]4号文《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（2017.11.22）；

（2）生态环保部公告 2018年第 9号《关于发布<建设项目竣工环境保护验收技术

指南污染影响类>的公告》（2018.5.16）；

（3）《建设项目竣工环境保护验收技术规范 制药》（HJ792-2016）；

（4）环办环评[2018]6号《关于印发制浆造纸等十四个行业建设项目重大变动清单

的通知》、《制药建设项目重大变动清单（试行）》（2018.1.30）。



—4—

2.3建设项目环境影响报告书（表）及其审批部门审批决定

（1）烟台鲁东分析测试有限公司编制的《烟台宁远药业有限公司创新药车间智能

化改造项目环境影响报告书》（2025.6）；

（2）烟环审[2025]48号文《关于对烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造

项目环境影响报告书的批复》（2025.8.18）。

2.4其他相关文件。

建设单位提供的其他相关资料。

3项目建设情况

3.1地理位置及平面布置

1、地理位置

本项目位于招远市高新技术产业集聚区。项目地理位置见附图一。

2、敏感目标分布

本项目位于招远市高新技术产业集聚区，本次验收阶段，实地调查了项目周边敏感

目标情况，与环评阶段无变化。

项目周围2.5km范围内主要环境敏感目标见表3.1-1以及附图二。
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表3.1-1 项目周边环境敏感目标汇总表

环境要素 序号 名称 X轴坐标[m] Y轴坐标[m] 保护对象
保护

内容
环境功能区

相对厂址

方位

相对厂界

距离/m

环境空气

1 东店村 -612 665 村庄 人群 二类区 NW 550
2 西店村 -854 740 村庄 人群 二类区 NW 882
3 邵家村 -623 1116 村庄 人群 二类区 NNW 914
4 双塔小区 -585 1535 居住区 人群 二类区 NNW 1420
5 金岭镇 -442 1926 村庄 人群 二类区 NNW 1590

6 金岭镇中村完全

小学
-346 1525 学校 人群 二类区 NNW 1354

7 山上赵家村 707 1194 村庄 人群 二类区 NNE 1407
8 山上姜家村 2064 1929 村庄 人群 二类区 NE 2312
9 山上隋家村 1294 256 村庄 人群 二类区 E 1038
10 山上原家村 1258 -225 村庄 人群 二类区 E 906
11 山上李家村 1088 -986 村庄 人群 二类区 SE 936
12 山里陈家村 2381 -1747 村庄 人群 二类区 SE 2575
13 草沟头村 -1013 -2407 村庄 人群 二类区 SSW 2096
14 员外沟村 -2113 -1807 村庄 人群 二类区 SW 2348
15 前崔家村 -1371 -1354 村庄 人群 二类区 SW 1630
16 后崔家村 -1377 -1066 村庄 人群 二类区 SW 1425
17 台上村 -1626 -1066 村庄 人群 二类区 WSW 1657
18 大河头村 -1305 -490 村庄 人群 二类区 WSW 957
19 小河头村 -1374 -35 村庄 人群 二类区 W 1018
20 河西于家村 -1685 845 村庄 人群 二类区 WNW 1655
21 洼吕家村 -1380 873 村庄 人群 二类区 WNW 1396
22 埠南村 -2440 2202 村庄 人群 二类区 NW 2875
23 庵里村 -232 2554 村庄 人群 二类区 N 2388
24 招远市交警六中队 576 24 办公区 人群 二类区 E 442
25 金岭派出所 602 -122 办公区 人群 二类区 E 524
26 招远市检察院派驻 538 -104 办公区 人群 二类区 E 442
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环境要素 序号 名称 X轴坐标[m] Y轴坐标[m] 保护对象
保护

内容
环境功能区

相对厂址

方位

相对厂界

距离/m
金岭检察室

27 金岭镇卫生院 -722 1487 医院 人群 二类区 NNW 1497
28 云山老年公寓 -613 1388 养老院 人群 二类区 NNW 1326
29 邵家初中 -1050 1275 学校 人群 二类区 NW 1415
30 金岭镇敬老院 -325 2593 敬老院 人群 二类区 N 2474
31 金岭镇中心幼儿园 -598 2092 学校 人群 二类区 NNW 2042
32 招远第五职业中专 -227 1766 学校 人群 二类区 N 1058

环境风险（除

上述目标外，

还包括）

33 寨里村 村庄 人群 二类区 N 2793

34 钟家村 村庄 人群 二类区 SSW 3000

地表水 钟离河 / / 河流 水质
《地表水环境质量标准》

(GB3838-2002)Ⅴ类 W 990

地下水

以地下水流向为 X轴，项目厂址边界下游 3km、

上游及两侧各 2km 的矩形范围，总面积为 20km2

的范围。

浅层

地下水
水质

《地下水质量标准》

（GB/T 14848-2017）Ⅲ类标准

噪声 厂界外 200m范围 声环境 声环境 《声环境质量标准》（GB3096-2008）3类

土壤 占地范围外 1km 范围内居住用地、农用地

居住用地 土壤
《土壤环境质量 建设用地土壤污染风险管控标准

（试行）》（GB36600-2018）第一类用地筛选值

农用地 土壤
《土壤环境质量 农用地土壤污染风险管控标准

（试行）》（GB15618-2018）中表 1风险筛选值



—7—

3、项目区平面布置

公司厂区平面布置从方便研发中试、安全管理和保护环境等方面进行综合考虑进行

布置。项目区地势平坦，结合周围环境、自然条件等因素，合理利用土地资源，厂区各

功能分区明确、布局紧凑、合理顺畅，便于管理，符合环保、消防、安全、卫生的要求。

项目区布置 3个主出入口，物流、人流分流通畅，能够缩短项目区内运输距离， 便于

物料运输和厂区消防，满足职工进出厂安全方便的要求。厂区建设 1200m3事故水池，

位于厂区西北角，可利用地势进行事故废水的收集。

本项目位于现有 1#车间，4F，占地面积 1102.08m2，1#车间位于厂区中部，各类仓

库位于车间东侧，污水站、危废仓库位于厂区南侧，综合分析厂区平面布置，可以满足

生产工艺流程、生产管理和日常维护等方面的要求，有利于组织生产，有利于原材料运

输、产品出厂，人流、物流线路清晰，厂区平面布置合理。

项目厂区平面布置见附图三。

3.2建设内容

本项目工程组成见表 3.2-1。
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表3.2-1 项目验收内容一览表

工程

名称
装置名称 项目环评报告及批复中建设内容 实际建设内容 备注

主体

工程
1 1#车间

1#车间占地面积 1102.08m2，4F，建筑面积 4653.49m2。

拟建项目在现有 1#车间中试装置基础上，采用先进

防腐和甲级防爆新工艺，关键环节采用先进水平的智

能化设备，淘汰替换部分性能落后的反应釜设备，购

置哈氏合金 C22反应釜、过滤洗涤干燥三合一、净化

组合式空调机组等设备 103台套，提高现有中试产物

4-([1,2,4]三唑并 [1,5-a]吡啶 -7-氧基 )-3-甲基苯胺质

量。

中试装置能力不变，年产 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶

-7-氧基)-3-甲基苯胺 0.97t/a。

1#车间占地面积 1102.08m2，4F，建筑面积

4653.49m2。本项目在现有 1#车间中试装置基础

上，采用先进防腐和甲级防爆新工艺，关键环

节采用先进水平的智能化设备，淘汰替换部分

性能落后的反应釜设备，购置哈氏合金 C22反
应釜、过滤洗涤干燥三合一、净化组合式空调

机组等设备 103 台套，提高现有中试产物

4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶 -7-氧基)-3-甲基苯

胺质量。

中试装置能力不变，年产4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]
吡啶-7-氧基)-3-甲基苯胺 0.97t/a。

实际与环评中一致。

辅助

工程

1 门卫 1F，建筑面积 83.51m2，负责厂区安全。 1F，建筑面积 83.51m2，负责厂区安全。 实际与环评中一致，门

卫、设备仓库依托现

有。2 设备仓库
1F，建筑面积 425.25m2，主要用途为设备维修、暂存

等。

1F，建筑面积 425.25m2，主要用途为设备维修、

暂存等。

储运

工程

1 丙类仓库
占地面积 726.70m2，3F，建筑面积 2228.38m2，存放

丙类物质。

占地面积 726.70m2，3F，建筑面积 2228.38m2，

存放丙类物质。

实际与环评中一致，各

类原辅料仓库、危废仓

库均为依托现有。

2 1#甲类

仓库

占地面积 591.5m2，1F，建筑面积 591.5m2，存放甲

类物质。

占地面积 591.5m2，1F，建筑面积 591.5m2，存

放甲类物质。

3 2#甲类

仓库

占地面积 591.5m2，1F，建筑面积 591.5m2，存放甲

类物质。

占地面积 591.5m2，1F，建筑面积 591.5m2，存

放甲类物质。

4 3#甲类

仓库

占地面积 138.75m2，1F，建筑面积 591.5m2，存放甲

类物质。

占地面积 138.75m2，1F，建筑面积 591.5m2，

存放甲类物质。

5 危废仓库 占地面积 367.5m2，1F，用于危废暂存。 占地面积 367.5m2，1F，用于危废暂存。

公用

工程
1 供水

拟建项目依托现有供水设施，由市政供水管网集中供

应。项目新增用水包括地面冲洗用水和设备清洗用

水。

本项目依托现有供水设施，由市政供水管网集

中供应。项目新增用水包括地面冲洗用水和设

备清洗用水。

实际与环评中一致。
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2 排水

①雨污分流，雨水经项目区内雨水管道收集后统一汇

入市政雨水管网；②拟建项目不新增劳动定员，无新

增生活污水。生产废水排入厂区污水处理站生化处理

系统进行处理，经市政污水管网排入金岭镇污水处理

厂处理达标后排放。

①雨污分流，雨水经项目区内雨水管道收集后

统一汇入市政雨水管网；②本项目不新增劳动

定员，无新增生活污水。生产废水排入厂区污

水处理站生化处理系统进行处理，经市政污水

管网排入金岭镇污水处理厂处理达标后排放。

实际与环评中一致，雨

污管网、污水处理设施

均为依托现有。

3 供电
全部用电由城市电网供应。年用电量为 20.8万
KW·h/a。

项目用电由城市电网供应。年用电量为 20.8万
KW·h/a。 实际与环评中一致。

4 供汽

拟建项目生产中需要使用热蒸汽，蒸汽由烟台泰临城

市配套服务有限公司生产经园区管网提供，用量为

1.7t/d、510t/a。

本项目生产中需要使用热蒸汽，蒸汽由烟台泰

临城市配套服务有限公司生产经园区管网提

供，用量为 1.7t/d、510t/a。
实际与环评中一致。

5 制冷

设置 2台制冷机，单台制冷量 578KW，总制冷量

1734KW。配套蒸发式冷凝器，载冷剂 42.6%乙二醇

水溶液，制冷剂为 R22，出水温度-20℃。

设置 2台制冷机，单台制冷量 578KW，总制冷

量 1734KW。配套蒸发式冷凝器，载冷剂 42.6%
乙二醇水溶液，制冷剂为 R22，出水温度-20℃。

实际与环评中一致。

6 制氮
氮气由公司动力中心两套制氮机组提供，出口压力为

0.6MPa，两台制氮机组产氮量为 800m3/h。

氮气由公司动力中心两套制氮机组提供，出口

压力为 0.6MPa，两台制氮机组产氮量为

800m3/h。
实际与环评中一致。

环保

工程

1 废气

1、拟建项目依托现有碱喷淋塔、活性炭吸附箱及 1
根 25m排气筒 DA002。拟建项目对 1#车间配套废气

治理设施进行改造，淘汰 UV光氧，增加两级臭氧微

泡高级氧化工艺，增加活性炭填充量及更换频次。

2、现有项目环评中废气治理工艺为冷凝+两级碱喷淋

+UV光氧+活性炭吸附，UV光氧属于淘汰工艺，本

次改造增加两级臭氧微泡高级氧化工艺，改造后 1#
车间工艺废气先经设备自带冷凝器冷凝后，再经两级

碱喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+活性炭吸附处理，1#
车间投料废气经两级碱喷淋处理后与工艺废气共用

活性炭吸附箱，共同通过现有 1根 25m高排气筒排

放（DA002）。

1、本项目按照环评中要求对 1#车间配套废气

治理设施已经改造完成，改造后废气治理工艺

为冷凝+两级碱喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+
活性炭吸附。

2、1#车间工艺废气先经设备自带冷凝器冷凝

后，再经两级碱喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+
活性炭吸附处理，1#车间投料废气经两级碱喷

淋处理后与工艺废气共用活性炭吸附箱，共同

通过现有 1根 25m高排气筒排放（DA002）。

实际与环评中一致，本

项目依托现有碱喷淋

塔、活性炭吸附箱及 1
根 25m排气筒 DA002，
并完成对 1#车间配套

废气治理设施改造。

2 废水

污水处理站共包含 2条污水处理线，总设计处理能力

1500m3/d，单条线设计处理能力 750m3/d。目前运行

一条线。

公司污水处理站共包含 2条污水处理线，总设

计处理能力 1500m3/d，单条线设计处理能力

750m3/d。目前运行一条线。

实际与环评中一致，本

项目依托现有污水处

理站。

3 固废
拟建项目产生的危险废物暂存于公司现有危废仓库

内，定期委托有资质的单位进行合理处置。

本项目产生的危险废物暂存于公司现有危废仓

库内，定期委托有资质的单位进行合理处置。

实际与环评中一致，依

托现有危废仓库。
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3.3中试产物方案

表 3.3-1 项目中试产物一览表

序号 名称
批次量

kg/批 批次/年 中试能力
t/a 状态

贮存方式、

规格

1 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡
啶-7-氧基)-3-甲基苯胺

24.25 40 0.97 固态

25kg常温

桶，内部双

层塑料袋

拟建项目中试产物质量要求见下表。

表 3.3-2 中试产物质量要求一览表

序号 项目 标准

1 外观 白色至类白色固体

2 含量 ≥99.0%

3 单杂 ≤1.0%

4 水分 ≤1.0%

5 纯度 ≥99.0%

3.4主要原辅材料

本项目新增提纯工序，对现有 1#车间得到的 A5粗品采用甲苯、正庚烷为溶剂，通

过溶解过滤、浓缩结晶、过滤烘干操作，进一步除去 A5粗品中杂质。本项目新增原辅

料为甲苯和正庚烷，作为提纯工序溶剂使用，不涉及化学反应。

表3.4-1 主要原辅材料用量

序号 原辅料名称 状态
包装

形式

包装

规格

储存

位置
年用量(t) 最大

储存量(t)
1. 甲苯 液态 镀锌桶 180kg/桶 甲类库 2.135 0.9

2. 正庚烷 液态 镀锌桶 137kg/桶 甲类库 16.5 1.096

3.5主要生产设备

本项目新增哈氏合金 C22反应釜、过滤洗涤干燥三合一、净化组合式空调机组等设

备 103台套。淘汰或替换 1#车间部分性能落后的设备 42台套，其中淘汰 12台套、替换

30台套。本项目建成后，1#车间共计 176台套设备。

本项目生产及辅助设备实际建设情况与环评中一致。

本项目新增设备情况见表 3.5-1、淘汰替换设备情况见表 3.5-2，本项目建成后，1#

车间设备情况汇总见表 3.5-3。
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表3.5-1 本项目新增设备一览表

序

号
设备名称 型号 数量（台） 材质 操作条件（温度/压力）

是否为智

能化设备

1. 溶解釜

（搪瓷玻璃釜）
2000L 1 GL

釜内：-15~110℃
压力：-0.1~0.32Mpa

/
夹套-19℃~120℃
压力：0.6Mpa

2. 结晶釜

（哈氏合金釜）
3000L 1 C22

釜内：-20~150℃
压力：-0.1~0.4Mpa

/
夹套-20℃~200℃
压力：1.0Mpa

3. 过滤洗涤干燥

三合一
DN1200 1 C22

内部：

工作温度：-10~150℃
压力：-0.1~0.35Mpa

是
半管：

工作温度：-10~150℃
压力：0.6Mpa

4. 碳化硅换热器

（2000L） 5m2 1 SiC

管程：

工作温度：0~160℃
压力：-0.1~0.4Mpa

/
壳程：

工作温度：0~80℃
压力：0~0.8Mpa

5. 板式换热器

（3000L) 4m2 1 C22 工作温度：200℃
压力：1.0Mpa /

6. 板式换热器

（DN1200) 6m2 1 C22 工作温度：200℃
压力：1.0Mpa /

7. 304板式换热器 10m2 1 304 工作温度：-10~200℃
压力：1.0Mpa /

8. 搪玻璃接收罐 1000L 2 GL 工作温度：-19~150℃
压力：-0.1~0.4Mpa /

9. 螺杆真空泵 50L/S 1 QT500 / /
10. 送风空调 11200m3/h 1 SUS304 / 是

11. 送风空调 3000m3/h 1 SUS304 / 是

12. 防爆排风机箱

（带中效）
10800m3/h 1 镀锌板 / 是

13. 防爆排风机箱 3000m3/h 1 镀锌板 / 是

14. 正压送风机箱 1000m3/h 1 镀锌板 / 是

15. 防爆排风机箱

（带中效）
10800m3/h 1 镀锌板 / 是

16. 防爆排风机箱 3000m3/h 1 镀锌板 / 是

17. 正压送风机箱 1000m3/h 1 镀锌板 / 是

18. 制氮机
WBN400-

295 1 / 常温，0.8Mpa

19. 制氮机 HYN2-400 1 / 常温，0.8Mpa /
20. 缓冲罐 1m3 3 WCB 常温，1.0Mpa /

21. 管道泵
Q=20m3/h
H=20m 3 316L 工作温度：200℃

压力：1.0Mpa /
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22. 热水罐 0.5m3 1 304 工作温度：200℃
压力：0.6Mpa /

23. 移动取样器 DN50 2 碳钢衬

氟

工作温度：200℃
压力：1.0Mpa /

24. 移动加料器 DN100 2 衬哈拉 常温，常压 /

25. 自力式压力调

节阀
3KPa 5 304 常温，0.8MPa /

26. 自力式压力调

节阀
8KPa 5 304 常温，0.8MPa /

27. 过滤器 / 2 316L 工作温度：100℃
压力：0.6Mpa /

28. 液压站 / 1 WCB 工作温度：200℃
压力：20.0Mpa /

29. 雷达液位计
0~1200m

m 1 哈氏合

金

工作温度 95℃
工作压力-0.098MPa /

30. 雷达液位计
0~1500m

m 1 316L 工作温度 95℃
工作压力-0.098MPa /

31. 磁性液位计 立式 3 316 常温 0.003 ~ 0.008MPa /

32. 气动切断阀 DN25 1 WCB 工作温度 0-200℃ 供气

压力 0.4~0.7MPa /

33. 气动切断阀 DN40 12 WCB 工作温度-20 ~ 110℃
供气压力 0.4~0.7MPa /

34. 气动切断阀 DN50 2 钢衬
PTFE

工作温度 0 ~ 200℃ 供

气压力 0.4~0.7MPa /

35. 气动调节阀 DN40 2 WCB 工作温度-20 ~ 110℃
供气压力 0.4~0.7MPa /

36. 304不锈钢衣柜 / 2 304 常温，常压 /
37. 304不锈钢鞋柜 / 1 304 常温，常压 /

38. 防爆电子称 0 ~500Kg 3 主体
304 常温，防爆 ExdⅡBT4 /

39. 防爆配电柜 N/A 3 WCB 常温 ExdⅡBT4 /

40. 衬哈拉卧式移

动罐
500L 2 衬哈拉 常温-0.098-0.6MPa /

41. 手套箱 N/A 2 衬哈拉 常温,常压 /

42. 缓冲罐 0.5m3 2 WCB 温度 100℃ 压力
1.0MPa /

43. 真空包装机 ZF-15 2 / 温度 300℃ -0.098MPa /
44. 汽水混合器 5m3/h 1 304 工作温度 0 ~ 200℃ /

45. 可燃气体检测

报警器
GT-BNT1

00A 3 / 常温，常压 /

46. 氧含量检测报

警器
BH-60 3 / 常温，常压 /

47. 阻火器 DN40 2 304 工作温度 1800℃ /

48. 囊式过滤器 CDF-300 3 316L 工作温度 0-100℃ goon
工作压力 0-0.6MPa /

49. Conmill 200kg/hr 1 316L 常温，常压 /
50. DCS系统 N/A 1 / / 是

51. WINCC上位机

系统
WindowS
+wincc 1 / / 是
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52. 不锈钢膨胀罐 200L 1 304 常温，常压 /
53. 循环泵 85m3/h 2 / 常温，常压 /

54. 板式换热器 50m2 1 304 工作温度-19-200℃
工作压力 0-1.6MPa /

55. 气动调节阀 DN125 1 304 工作温度-19-200℃
工作压力 0-1.6MPa /

设备数量合计 103 / / /

表3.5-2 本项目淘汰替换设备一览表

序号

原有设备 本项目更新后设备

设备名称 型号
数量

（台）
材质 设备名称 型号

数量

（台）
材质

1 溶解釜 500L 1 316L 溶解釜 500L 1 GL
2 结晶釜 500L 1 316L 结晶釜 500L 1 GL
3 溶解釜 500L 1 316L 溶解釜 500L 1 GL
4 结晶釜 500L 1 316L 结晶釜 500L 1 GL
5 离心机 DN600 1 316L 离心机 DN600 1 衬哈拉

6 双锥 500L 1 316L 新型真空干燥箱 16盘 1 钛材

7 列管冷凝

器
10m² 2 316L 列管冷凝器 5m² 2 碳化硅

8 碟片冷凝

器
10m² 2 GL 列管冷凝器 1.85m² 2 碳化硅

9 接收罐 200L 3 GL 接收罐 2000L 1 GL
10 接收罐 200L 3 316L 接收罐 2000L 1 GL

11 离心泵
Q=10m²
H=15m 6 316L 循环泵 85m³/h 2 /

12 水喷射真

空泵
360m³/h 2 PP 螺杆真空泵 50L/s 2 哈氏合金

13 罗茨真空

泵
70L/S 2 WCB 螺杆真空泵 50L/s 1 哈氏合金

14 高低温一

体机
200L 4 / 热水机组 0.5m³ 1 304

15 普通进风

机
5000m³ 2 / 送风空调

3000m³/
h、10800
m³/h

2 SUS304

16 排风机 5000m³ 2 / 防爆排风机箱

（带中效）

3000m³/
h、10800
m³/h

6 镀锌板

17 冰机
TWSD10

0 1 / 冰机
WCDS
X180TD
EN

1 /

18 制氮机
20Nm³/m

in 1 / 制氮机
WBN40

0 2 /

19 多功能粉

碎机
20BX 1 / Conmill 0~1000k

g/hr 1 316L

20 海信天花

机
3P 1 / / / / /

21 活性炭排

风机
3000m³/h 1 / / / / /

22 通风橱 500m³/h 1 / / / / /
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23 集气罩 PP 2 / / / / /
合计 42 30

表3.5-3 本项目改造后1#车间设备汇总表

序

号
设备名称 规格/型号 数量 单位 材质 备注

1. 反应釜 1000L 4 台 GL 现有

2. 反应釜 500L 4 台 316L 现有

3. 反应釜（溶解釜） 500L 1 台 GL 本次替换更新

4. 反应釜 1000L 1 台 316L 现有

5. 反应釜 2000L 1 台 GL 现有

6. 反应釜 2000L 1 台 316L 现有

7. 上卸料平板离心机 DN1000 1 台 316L 现有

8. 上卸料平板离心机 DN1000 1 台 304/哈拉 现有

9. F1104上卸料平板离心机 DN600 1 台 316L 现有

10. F1104上卸料平板离心机 DN600 2 台 316 现有

11. 过滤器 DN500 2 台 316L 现有

12. 过滤器 洁净区 0.22μm 2 台 316L 现有

13. 托盘式烘箱 32盘 1 台 316L 现有

14. 双锥干燥机 1000L 1 台 GL 现有

15. 新型真空干燥箱 16盘 1 台 钛材 本次替换更新

16. 托盘式烘箱 24盘 1 台 316L 现有

17. 反应釜 1000L 4 台 GL 现有

18. 反应釜（溶解釜） 500L 2 台 GL 本次替换更新

19. 反应釜（结晶釜） 500L 1 台 GL 本次替换更新

20. 反应釜 1000L 1 台 316L 现有

21. 反应釜 2000L 2 台 GL 现有

22. 反应釜 2000L 2 台 316L 现有

23. 上卸料平板离心机 DN1000 2 台 304/哈拉 现有

24. 上卸料平板离心机 DN600 1 台 316L 现有

25. 上卸料平板离心机 DN600 1 台 衬哈拉 本次替换更新

26. 双锥干燥机 1000L 1 台 GL 现有

27. 双锥干燥机 500L 1 台 316L 现有

28. 托盘式烘箱 32盘 1 台 316L 现有

29. 托盘式烘箱 24盘 1 台 316L 现有

30. 过滤器 DN500 2 台 316L 现有

31. 过滤器 洁净区 0.22μm 2 台 316L 现有

32. 列管冷凝器 5m² 2 台 碳化硅 本次替换更新

33. 列管冷凝器 1.85m² 2 台 碳化硅 本次替换更新

34. 接收罐 2000L 1 台 GL 本次替换更新
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35. 接收罐 2000L 1 台 GL 本次替换更新

36. 循环泵 85m³/h 2 台 / 本次替换更新

37. 螺杆真空泵 50L/s 2 台 哈氏合金 本次替换更新

38. 螺杆真空泵 50L/s 1 台 哈氏合金 本次替换更新

39. 热水机组 0.5m³ 1 台 304 本次替换更新

40. 送风空调
3000m³/h/10800

m³/h 2 台 SUS304 本次替换更新

41. 防爆排风机箱（带中效）
3000m³/h/10800

m³/h 6 台 镀锌板 本次替换更新

42. 冰机
WCDSX180TDE

N 1 台 / 本次替换更新

43. 制氮机 WBN400 2 台 / 本次替换更新

44. Conmill 0~1000kg/hr 1 台 316L 本次替换更新

45. 溶解釜

（搪瓷玻璃釜）
2000L 1 台 GL 本次新增

46. 结晶釜

（哈氏合金釜）
3000L 1 台 C22 本次新增

47. 过滤洗涤干燥三合一 DN1200 1 台 C22 本次新增（智能化

设备）

48. 碳化硅换热器（2000L） 5m2 1 台 SiC 本次新增

49. 板式换热器（3000L) 4m2 1 台 C22 本次新增

50. 板式换热器（DN1200) 6m2 1 台 C22 本次新增

51. 304板式换热器 10m2 1 台 304 本次新增

52. 搪玻璃接收罐 1000L 2 台 GL 本次新增

53. 螺杆真空泵 50L/S 1 台 QT500 本次新增

54. 送风空调 11200m3/h 1 台 SUS304 本次新增

（智能化设备）

55. 送风空调 3000m3/h 1 台 SUS304 本次新增

（智能化设备）

56. 防爆排风机箱（带中效） 10800m3/h 1 台 镀锌板
本次新增

（智能化设备）

57. 防爆排风机箱 3000m3/h 1 台 镀锌板
本次新增

（智能化设备）

58. 正压送风机箱 1000m3/h 1 台 镀锌板
本次新增

（智能化设备）

59. 防爆排风机箱（带中效） 10800m3/h 1 台 镀锌板
本次新增

（智能化设备）

60. 防爆排风机箱 3000m3/h 1 台 镀锌板
本次新增

（智能化设备）

61. 正压送风机箱 1000m3/h 1 台 镀锌板
本次新增

（智能化设备）

62. 制氮机 WBN400-295 1 台 / 本次新增

63. 制氮机 HYN2-400 1 台 / 本次新增

64. 缓冲罐 1m3 3 台 WCB 本次新增

65. 管道泵
Q=20m3/h
H=20m 3 台 316L 本次新增
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66. 热水罐 0.5m3 1 台 304 本次新增

67. 移动取样器 DN50 2 台 碳钢衬氟 本次新增

68. 移动加料器 DN100 2 台 衬哈拉 本次新增

69. 自力式压力调节阀 3KPa 5 台 304 本次新增

70. 自力式压力调节阀 8KPa 5 台 304 本次新增

71. 过滤器 / 2 台 316L 本次新增

72. 液压站 / 1 台 WCB 本次新增

73. 雷达液位计 0~1200mm 1 台 哈氏合金 本次新增

74. 雷达液位计 0~1500mm 1 台 316L 本次新增

75. 磁性液位计 立式 3 台 316 本次新增

76. 气动切断阀 DN25 1 台 WCB 本次新增

77. 气动切断阀 DN40 12 台 WCB 本次新增

78. 气动切断阀 DN50 2 台 钢衬PTFE 本次新增

79. 气动调节阀 DN40 2 台 WCB 本次新增

80. 304不锈钢衣柜 / 2 台 304 本次新增

81. 304不锈钢鞋柜 / 1 台 304 本次新增

82. 防爆电子称 0 ~500Kg 3 台 主体 304 本次新增

83. 防爆配电柜 N/A 3 台 WCB 本次新增

84. 衬哈拉卧式移动罐 500L 2 台 衬哈拉 本次新增

85. 手套箱 N/A 2 台 衬哈拉 本次新增

86. 缓冲罐 0.5m3 2 台 WCB 本次新增

87. 真空包装机 ZF-15 2 台 / 本次新增

88. 汽水混合器 5m3/h 1 台 304 本次新增

89. 可燃气体检测报警器 GT-BNT100A 3 台 / 本次新增

90. 氧含量检测报警器 BH-60 3 台 / 本次新增

91. 阻火器 DN40 2 台 304 本次新增

92. 囊式过滤器 CDF-300 3 台 316L 本次新增

93. Conmill 200kg/hr 1 台 316L 本次新增

94. DCS系统 N/A 1 台 / 本次新增

（智能化设备）

95. WINCC上位机系统 WindowS+wincc 1 台 / 本次新增

（智能化设备）

96. 不锈钢膨胀罐 200L 1 台 304 本次新增

97. 循环泵 85m3/h 2 台 / 本次新增

98. 板式换热器 50m2 1 台 304 本次新增

99. 气动调节阀 DN125 1 台 304 本次新增

100. 合计 176 台
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3.6水源及水平衡

3.6.1给水

本项目新增用水为提纯工序车间地面冲洗用水和设备清洗用水，使用自来水。

1、地面冲洗用水

本项目车间地面定期清洗，根据企业实际统计数据，用水量约 15m3/a。

2、设备清洗用水

本项目提纯工序每批次产品完成后，用水对设备进行清洗，根据企业统计数据，提

纯工序设备清洗用水量 1m3/批次、10m3/a。

本项目新增用水量为 25m3/a。

3.6.2排水

本项目新增废水包括地面冲洗废水、设备清洗废水，废水产生量为 22.5m3/a。

1、地面冲洗废水

地面冲洗过程用水量有 10%的损耗，地面冲洗废水产生量为 13.5m3/a，进入厂区污

水处理站处理。

2、设备清洗废水

设备清洗过程用水量有 10%的损耗，设备清洗废水产生量为 9m3/a，进入厂区污水

处理站处理。

图 3.6-1本项目水平衡图（m3/a）
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3.7生产工艺

本项目对现有产品一的中试方案进行了调整，增加了提纯工序，方案调整后产品

一的研发从工艺步骤上分为取代、叠缩、关环、氢化、提纯工序。其中取代、叠缩、

关环、氢化工序，每批次 25kg，研发批次约 40批次/年，提纯工序每批次 100kg，10

批次/年，最终得到目标中试产物 0.97t/a。

产品一中试方案调整后，现有取代、叠缩、关环、氢化工序的工艺参数不变，污

染物产生环节及污染物种类、排放量均未变化。以上内容公司于 2021年 6月在《烟

台宁远药业有限公司创新药的原料药研发、中试一体化项目（一期）验收监测报告》

中完成了自主验收。本报告中不再赘述上述工序的工艺介绍。

本项目新增的提纯工序工艺介绍如下：

提纯工序为对上一步得到的 A5粗品采用甲苯、正庚烷为溶剂，通过溶解过滤、

浓缩结晶、过滤烘干操作，进一步除去 A5粗品中杂质，提纯过程无化学反应。

（1）投料溶解

A5粗品通过手套箱密闭投料，投入到 2000L溶解釜中，氮气置换压入甲苯，开

启搅拌，进行溶解，搅拌 1小时以上直到全部溶解。

产污环节：此工序桶装甲苯投料产生 G1e-1甲苯废气。

（2）浓缩过滤

溶解完成后，控温 55±5℃浓缩，浓缩时间控制在 34小时左右，得到浓缩液。溶

解釜采用夹套控温，导热介质为乙二醇，在换热器处由蒸汽对导热介质进行加热。浓

缩工序挥发的甲苯通过冷凝器冷凝进入接收罐 1，返回溶解工序循环利用。浓缩液通

过输送管道内置的过滤器过滤后，转移至下一工序。

产污环节：

浓缩工序，挥发的甲苯经冷凝器冷凝，冷凝效率约 90%，冷凝回收进入接收罐 1，

返回溶解工序循环利用。冷凝过程会产生 G1e-2甲苯不凝气，经管道收集进入废气处

理系统。过滤产生的滤固杂质 S1e-1作为危废处置。

（3）浓缩结晶

将过滤后的浓缩液通过管道转移到 3000L结晶釜中，桶装正庚烷通过氮气压入投

料，浓缩结晶工序控温 55±5℃浓缩，结晶釜采用夹套控温，导热介质为乙二醇，在换

热器处由蒸汽对导热介质进行加热，然后降温至 25±5℃，保持 1小时，降温过程析出

结晶，整个浓缩结晶时间控制在 30小时左右。浓缩结晶过程挥发出的甲苯、正庚烷
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通过冷凝器冷凝进入接收罐 2。

产污环节：

正庚烷投料产生 G1e-3 正庚烷废气。浓缩结晶工序蒸发出的甲苯、正庚烷经冷凝

器冷凝，冷凝效率约 90%，S1e-2 冷凝废液进入接收罐 2，作为危废处置。冷凝过程

会产生 G1e-4甲苯、正庚烷不凝气，经管道收集进入废气处理系统。

（4）过滤

结晶物料通过管道转移到过滤洗涤干燥三合一设备中进行过滤，过滤时间为 20

小时。

产污环节：

过滤工序挥发出甲苯、正庚烷经冷凝器冷凝，冷凝效率约 80%，冷凝废液 S1e-3

进入接收罐 2，作为危废处置，过滤工序产生固废 S1e-4滤液，收集进入接收罐 2，作

为危废处置。冷凝过程会产生 G1e-5甲苯、正庚烷不凝气，经管道收集进入废气处理

系统。

（5）烘干

过滤后得到的湿品继续在洗涤干燥三合一设备中进行烘干，洗涤干燥三合一设备

采用夹套控温，导热介质为水，蒸汽通过气流混合器对水进行加热。在 65±5℃温度条

件下烘干时间为 48小时，得到最终中试产物 A5（即 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧

基)-3-甲基苯胺），通过密闭包装成袋装产品，入库外售。

产污环节：

干燥工序湿品中的甲苯、正庚烷全部挥发出来，经冷凝器冷凝，冷凝效率约 90%，

S1e-5冷凝废液进入接收罐 2，作为危废处置。冷凝过程会产生 G1e-6甲苯、正庚烷不

凝气，经管道收集进入废气处理系统。

产品一提纯工艺流程及产污环节见图 3.7-1。
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图 3.7-1 产品一提纯工艺流程及产污环节图

3.8运营期产污环节

本项目运营期对周围环境的影响包括废气影响、废水影响、噪声影响以及固体废

物影响。

1、废气

本项目产生的废气包括提纯工序工艺废气以及投料废气。

中试过程工艺废气直接通过管道收集经设备自带的冷凝器冷凝处理后再进入废

气处理系统（两级碱喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+活性炭）处理。
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中试过程投料区域废气采用集气罩收集后进入废气处理系统（两级碱喷淋+活性

炭）处理，该环节单独设置 1套两级碱喷淋设施，废气经两级碱喷淋处理后与工艺废

气共用 1套活性炭设施处理后，共同经现有 1根 25m高排气筒排放（DA002）。

2、废水

本项目产生的废水包括车间地面冲洗废水、设备清洗废水。

项目废水进入厂区污水处理站生化处理系统进行处理后排入市政污水管网，最终

进入金岭镇污水处理厂达标处理后排放。

3、噪声

本项目噪声主要来源于过滤洗涤干燥三合一、泵类、排风机箱、送风机箱、制氮

机、包装机等运行噪声。项目采取选用低噪声设备，采取室内设置、基础减振、隔音、

吸声等降噪措施。

4、固体废物

本项目产生的固体废物全部为危险废物，包括中试废液、过滤滤渣、废包装桶、

废活性炭。危险废物依托现有危险废物仓库暂存，委托有相应危废处理资质单位定期

处置。

产品一提纯工序的产污环节、主要污染物种类见表 3.8-1。

表 3.8-1 产品一提纯工序产污环节及主要污染物

污染源 产污环节 主要污染物 处理方式

废

气

G1e-1 甲苯投料 甲苯 两级碱喷淋+活性炭吸附

G1e-2 浓缩过滤 甲苯
冷凝+两级碱喷淋+两级臭氧微泡

高级氧化+活性炭吸附

G1e-3 正庚烷投料 正庚烷 两级碱喷淋+活性炭吸附

G1e-4 浓缩结晶 甲苯、正庚烷

冷凝+两级碱喷淋+两级臭氧微泡

高级氧化+活性炭吸附
G1e-5 过滤 甲苯、正庚烷

G1e-6 烘干 甲苯、正庚烷

固

废

S1e-1 浓缩过滤（滤固） 甲苯 委托有资质单位处理

S1e-2 浓缩结晶（冷凝废液） 甲苯、正庚烷 委托有资质单位处理

S1e-3 过滤（冷凝废液） 甲苯、正庚烷 委托有资质单位处理

S1e-4 过滤（滤液） 甲苯、正庚烷 委托有资质单位处理

S1e-5 烘干（冷凝废液） 甲苯、正庚烷 委托有资质单位处理

/ 废包装桶 甲苯、正庚烷 委托有资质单位处理

/ 废活性炭 甲苯、正庚烷 委托有资质单位处理
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废

水

W1 设备清洗 COD、甲苯、正庚烷 厂区污水处理站

W2 地面冲洗
COD、SS、甲苯、正庚烷、

氨氮、总氮等
厂区污水处理站
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3.9项目变动情况

根据《制药建设项目重大变动清单（试行）》中相关要求，从规模、建设地点、生产工艺、环境保护措施方面识别项目的变动情况，

判定是否属于重大变动。

本项目变动情况详见下表。

表 3.9-1项目与《制药建设项目重大变动清单（试行）》要求对照分析一览表

项目 重大变动判定依据 环评及批复中要求 项目实际建设情况 变动情况

是否属

于重大

变动

规模

1. 中成药、中药饮片加工生

产能力增加 50%及以上；化

学合成类、提取类药品、生

物工程类药品生产能力增加

30%及以上；生物发酵制药

工艺发酵罐规格增大或数量

增加，导致污染物排放量增

加。

年产 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-
氧基)-3-甲基苯胺 0.97t/a。

年产 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-甲基苯胺

0.97t/a。
项目规模未发

生变动。
否

建设

地点

2. 项目重新选址；在原厂址

附近调整（包括总平面布置

变化）导致防护距离内新增

敏感点。

项目位于招远市高新技术产业集聚

区（位于厂区现有 1#车间内）

项目位于招远市高新技术产业集聚区（位于厂区现有

1#车间内）

项目建设地点

未发生变动。
否

生产

工艺

3. 生物发酵制药的发酵、提

取、精制工艺变化，或化学

合成类制药的化学反应（缩

合、裂解、成盐等）、精制、

分离、干燥工艺变化，或提

取类制药的提取、分离、纯

化工艺变化，或中药类制药

的净制、炮炙、提取、精制

工艺变化，或生物工程类制

药的工程菌扩大化、分离、

项目在 1#车间现有产品一中试装置

基础上，调整现有中试方案。该产

品的现有中试方案从工艺步骤上分

为取代、叠缩、关环、氢化工序，

调整后中试方案为从工艺步骤上分

为取代、叠缩、关环、氢化、提纯

工序，调整后增加了提纯工序，并

对现有主要设备进行了淘汰替代。

中试方案调整后，现有取代、叠缩、

关环、氢化工序的工艺参数不变，

项目在 1#车间现有产品一中试装置基础上，调整现有

中试方案。该产品的现有中试方案从工艺步骤上分为取

代、叠缩、关环、氢化工序，调整后中试方案为从工艺

步骤上分为取代、叠缩、关环、氢化、提纯工序，调整

后增加了提纯工序，并对现有主要设备进行了淘汰替

代。中试方案调整后，现有取代、叠缩、关环、氢化工

序的工艺参数不变，污染物产生环节及污染物种类、排

放量均未变化。

本项目提纯工序使用的原辅料为甲苯和正庚烷。

项目生产工艺

未发生变动，

研发产品品种

以及主要原辅

材料均未变

动。

否
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纯化工艺变化，或混装制剂

制药粉碎、过滤、配制工艺

变化，导致新增污染物或污

染物排放量增加。

污染物产生环节及污染物种类、排

放量均未变化。

本项目提纯工使用的原辅料为甲苯

和正庚烷。

4. 新增主要产品品种，或主

要原辅材料变化导致新增污

染物或污染物排放量增加。

项目研发产品为 4-([1,2,4]三唑并

[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-甲基苯胺，使

用的原辅料为甲苯和正庚烷。

项目研发产品为 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-
甲基苯胺，使用的原辅料为甲苯和正庚烷。

项目产品品种

及主要原辅材

料均未变动。

否

环保

措施

5. 废水、废气处理工艺变

化，导致新增污染物或污染

物排放量增加（废气无组织

排放改为有组织排放除外）。

废气：

中试过程工艺废气直接通过管道收

集经设备自带的冷凝器冷凝处理后

再进入废气处理系统（两级碱喷淋+
两级臭氧微泡高级氧化+活性炭）处

理。

中试过程投料区域废气采用集气罩

收集后进入废气处理系统（两级碱

喷淋+活性炭）处理，该环节单独设

置 1 套两级碱喷淋设施，废气经两

级碱喷淋处理后与工艺废气共用 1
套活性炭设施处理后，共同经现有

1根 25m高排气筒排放（DA002）。

废水：

公司污水处理站共包含 2 条污水处

理线，总设计处理能力 1500m3/d，
单条线设计处理能力 750m3/d。目前

运行一条线。地面冲洗废水和设备

清洗废水进入厂区现有污水处理站

生化处理系统进行处理后经厂区现

有废水总排口排入市政污水管网，

最终进入金岭镇污水处理厂达标处

理后排放。

废气：本项目中试过程工艺废气直接通过管道收集经设

备自带的冷凝器冷凝处理后再进入废气处理系统（两级

碱喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+活性炭）处理。

中试过程投料区域废气采用集气罩收集后进入废气处

理系统（两级碱喷淋+活性炭）处理，该环节单独设置

1套两级碱喷淋设施，废气经两级碱喷淋处理后与工艺

废气共用 1套活性炭设施处理后，共同经现有 1根 25m
高排气筒排放（DA002）。

废水：

公司污水处理站共包含 2条污水处理线，总设计处理能

力 1500m3/d，单条线设计处理能力 750m3/d。目前运行

一条线。地面冲洗废水和设备清洗废水进入厂区现有污

水处理站生化处理系统进行处理后经厂区现有废水总

排口排入市政污水管网，最终进入金岭镇污水处理厂达

标处理后排放。

项目废气处理

工艺、废水处

理工艺均未发

生变动。

否

6. 排气筒高度降低 10%及

以上。

项目废气经现有 1根 25m高排气筒

排放（DA002）。
项目废气经现有 1根 25m高排气筒排放（DA002）。

项目废气排气

筒高度未发生

变动。

否

7. 新增废水排放口；废水排 项目废水进入厂区现有污水处理站 项目废水进入厂区现有污水处理站生化处理系统进行 项目不新增废 否
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放去向由间接排放改为直接

排放；

直接排放口位置变化导致不

利环境影响加重。

生化处理系统进行处理后经厂区现

有废水总排口排入市政污水管网，

最终进入金岭镇污水处理厂达标处

理后排放。

处理后经厂区现有废水总排口排入市政污水管网，最终

进入金岭镇污水处理厂达标处理后排放。

水排放口；废

水排放去向未

发生变动；项

目不涉及废水

直接排放口。

8. 风险防范措施变化导致

环境风险增大。

项目厂区建有 1座 1200m3事故水池

用来接收事故状态下的事故废水以

及 1 座 800m3初期雨水池用来收集

初期雨水。

本项目依托厂区现有 1 座 1200m3事故水池以及 1 座

800m3初期雨水池。

项目风险防范

措施未发生变

动。

否

9. 危险废物处置方式由外

委改为自行处置或处置方式

变化导致不利环境影响加

重。

项目产生的危险废物暂存于公司现

有危废仓库内，中试废液、过滤滤

渣、废包装桶、废活性炭危险废物

委托有资质单位处置。

项目产生的危险废物暂存于公司现有危废仓库内，中试

废液、过滤滤渣、废包装桶、废活性炭危险废物委托有

资质单位处置。

项目危险废物

处置方式未发

生变动。

否

根据表 3.9-1，对照《制药建设项目重大变动清单（试行）》中内容识别可知，本项目的规模、建设地点、生产工艺、环保措施均未

发生变动。

3.10项目劳动定员及工作制度

项目不新增劳动定员，年工作 100天，生产班制为三班制，每班 8个小时。
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3.11现有工程存在问题整改措施落实情况

本项目环评报告书中提出的现有项目问题包括：

1、因废气处理设施处理效率、主要污染物排放总量不满足环评及批复要求，1#

车间工艺废气治理设施改造。

2、医药中间体生产项目废气治理设施工艺改造后（碱喷淋+活性炭吸附+UV光氧

改造成碱喷淋+两级活性炭吸附），排污许可中未变更。

3、研发中心废气治理设施工艺淘汰 UV光氧后（两级碱喷淋+UV光氧+活性炭吸

附，淘汰 UV光氧后工艺为两级碱喷淋+活性炭吸附），排污许可中未变更。

针对以上问题，公司按照环评报告书中要求完成了整改：

1#车间工艺废气治理设施于 2025年 8月已经完成了改造：由冷凝+两级碱喷淋

+UV光氧+活性炭吸附改造为冷凝+两级碱喷淋+两级微泡高级氧化+活性炭吸附。

本次收集了自 2025年 8月 1#车间工艺废气治理设施改造完成后至本次验收项目

调试之前的 1#车间废气排气筒监测数据，详见下表。由于废气治理设施进口不具备采

样条件，未监测进口浓度。

表 3.11-1 1#车间工艺废气治理设施改造完成后废气排气筒 VOCs监测数据汇总表

监测时间 废气量（m3/h） 排放浓度（mg/m3） 排放时间（h/a）

2025.09.06 7853 6.71

1266

2025.10.28 8747 7.34

2025.11.07 8891 4.92

2025.12.06 8519 7.08

2026.01.08 9511 3.89

2026.02.09 9329 6.66

2026.03.19 9064 8.41

2026.04.15 9181 7.61

平均值 8887 6.58 /

监测期间，1#车间现有项目运行工况为 100%，计算得到 1#车间现有项目 VOCs

实际排放量为 0.074t/a，根据公司排污许可证，1#车间现有项目 VOCs许可排放量为

0.098t/a，1#车间现有项目 VOCs实际排放量满足总量指标要求。

上述第 2条和第 3条问题，2026年 4月份，公司排污许可重新申请时已对填报内

容完成修改。

4环境保护设施
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4.1污染物治理/处置设施

4.1.1施工期环境影响调查情况

本项目在现有 1#车间中试装置基础上进行建设，不涉及场地平整、建筑物地基挖

掘、结构施工等，主要施工内容为对项目所使用的生产设备设施进行安装。施工期主

要影响为施工噪声、施工人员生活污水、施工期施工人员生活垃圾以及施工垃圾等对

环境的影响。

经调查，施工期建设单位采取以下的环境保护措施：

1、施工期废气

项目在现有 1#车间中试装置基础上进行建设，故不涉及场地平整、建筑物地基挖

掘、结构施工等，主要在现有厂房内进行生产设备安装，无施工废气产生。

2、施工期废水

项目施工期废水为施工人员生活污水，经厂区现有污水管网及污水处理站处理后

排入市政污水管网。

3、施工期噪声

项目施工期噪声主要为在进行项目生产设备安装时产生的噪声。设备安装均在生

产厂房内进行，经厂房隔声后对外环境影响较小。同时加强施工管理，合理安排作业

时间，严格按照施工噪声管理的有关规定执行，夜间禁止施工。

4、施工期固体废物

施工期固体废物主要为施工人员生活垃圾以及施工过程产生的废包装等。

（1）施工人员生活垃圾收集暂存在厂区现有垃圾箱，由市政环卫部门清运。

（2）设备安装时，设备拆封会产生废包装材料，收集暂存在现有仓库内，外售。

5、施工期环境保护措施落实情况结论

项目施工期已经结束，各工程均已建设完成，施工过程中排放的废水、噪声、固

体废物均采取了相应的控制措施，项目施工期未对周围环境造成明显不利影响。项目

基本落实了施工期废水防治措施、噪声控制措施、固废处置措施。经调查，本项目整

个施工期间未发现有乱排污现象发生，也未收到相关环保投诉。

4.1.2运营期污染治理设施/处置设施

1、废气

本项目产生的废气包括提纯工序工艺废气以及投料废气。

中试过程工艺废气直接通过管道收集经设备自带的冷凝器冷凝处理后再进入废
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气处理系统（两级碱喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+活性炭）处理。

中试过程投料区域废气采用集气罩收集后进入废气处理系统（两级碱喷淋+活性

炭）处理，该环节单独设置 1套两级碱喷淋设施，废气经两级碱喷淋处理后与工艺废

气共用 1套活性炭设施处理后，共同经现有 1根 25m高排气筒排放（DA002）。

各环节废气治理设施照片如下：

溶解釜配套的冷凝器

结晶釜配套的冷凝器 过滤洗涤干燥三合一配套的冷凝器
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投料环节集气罩 投料废气两级碱喷淋塔

工艺废气两级碱喷淋塔

两级臭氧微泡高级氧化装置
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活性炭吸附箱

1#车间废气排气筒 DA002

2、废水

本项目产生的废水包括车间地面冲洗废水、设备清洗废水。
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项目废水进入厂区污水处理站生化处理系统进行处理后经厂区现有废水总排口

排入市政污水管网，最终进入金岭镇污水处理厂达标处理后排放。本项目废水产生量

为 22.5m3/a。

本项目依托厂区现有污水处理站。污水处理站实际建设 2条污水处理线，总设计

处理能力 1500m3/d，目前运行 1条污水处理线，单条线设计处理能力 750m3/d，目前

实际处理量为 147m3/d。

厂区污水站处理工艺系统包括高盐水的三效蒸发系统及生化处理系统两大部分

（高浓废水产生量较小，经三效蒸发系统处理后再分批次投入综合废水调节池）。

本项目废水不属于高盐废水，直接进入厂区污水处理站生化处理系统进行处理。

生化处理系统的主要工艺为：水解池+厌氧反应器+沉淀池+A/O池+二沉池+曝气

生物滤池工艺。工艺流程为：综合废水调节池——>水解酸化池——>厌氧反应器——>

沉淀池+A/O池+二沉池——>曝气生物滤池——>清水池——>达标排放。

厂区污水处理站

厂区废水总排口
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3、噪声

本项目噪声主要来源于过滤洗涤干燥三合一、泵类、排风机箱、送风机箱、制氮

机、包装机等运行噪声。项目采取选用低噪声设备，采取室内设置、基础减振、隔音、

吸声等降噪措施。

4、固体废物

本项目产生的固体废物全部为危险废物，包括中试废液、过滤滤渣、废包装桶、

废活性炭。危险废物依托现有危险废物仓库暂存，定期委托有相应危废处理资质单位

处置。

各类废物产生及处理情况见表 4.1-1。

项目产生的危险废物暂存在厂区现有危险废物仓库，委托鑫广绿环再生资源股份

有限公司处理。厂区现有危险废物仓库地面进行防渗：①原土压（夯）实；②150cm

抗渗混凝土垫层；③1.5厚合成高分子防水涂料；④5cm厚混凝土，面层撒不发火耐

磨防水材料。

固体废物产生及处置情况见下表。

表 4.1-1项目固体废物产生及处置情况一览表

固废名称 产生工序
环评中与

测量(t/a)

实际

产生量
(t/a)

废物类型
危废类别及

代码
处置方式

中试废液
浓缩结晶、过

滤、烘干
16.578 16.578

危险废物

HW02
271-001-02

委托鑫广绿环

再生资源股份

有限公司处置

过滤废渣 浓缩过滤 0.0029 0.0029 HW02
271-004-02

废活性炭 废气治理设施 6.82 6.82 HW49
900-039-49

废包装桶 原辅料使用 2.019 2.019 HW49
900-041-49

合计 25.42 25.42 / / /

危险废物仓库照片如下：
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危险废物仓库

4.2其他环境保护设施

4.2.1环境风险防范设施

针对本项目的环境风险，公司设置了三级防控体系如下：

① 一级防控

一级防控主要考虑从源头预防事故的发生，并设置事故收集设施，具体措施为：

1#车间内设置管沟、集水管线，车间外设置集水池，通过以上措施，可确保发生事故

时，车间泄漏的物料可被收集，不会通过渗透和地表径流污染地下水和地表水。危废

仓库内设置导流沟和收集槽，危废仓库门口地面设置斜坡，一旦有危废废物泄漏，可

围挡在危废仓库内部。
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车间外集水池

② 二级防控

二级防控主要是设置初期雨水收集池和事故水池，将初期雨水和事故废水分别控

制在初期雨水收集池、事故水池内，防止废水外排造成的环境污染。

公司二期北侧厂区设有单独的初期雨水池（位于北区西南角），有效容积为 800m3，

可保证对初期雨水进行有效收集，并导入事故水池。北侧厂区西北角设置事故水池，

有效容积为 1200m3，用以容纳事故废水。

厂区初期雨水收集池

地下集水池
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厂区事故水池

③ 三级防控

三级防控主要是对事故废水进行消化、处理，保证其不排入外环境，具体措施为：

事故发生时及时切断厂区雨水总排放口、污水总排口截止阀，事故废水排入外环

境。厂区设有一处理能力为 750m3/d的污水处理站，事故发生后，将事故水池收集的

废水分次少量的泵入污水处理站处理，处理达标后排入市政污水管网。

厂区内采取了严格的防渗措施，并设有完善的生产废水收集系统，事故废水收集

系统，事故发生后，污染物可全部通过事故废水收集系统进入事故水池，不会出现泄

漏的物料和消防水漫流的情况，不会通过下渗污染项目区周围地下水和地表水。

烟台宁远药业有限公司于 2025年 9月重新修订了突发环境事件应急预案，并在

烟台市生态环境局招远分局进行了备案，备案编号为 370685-2025-127-L，备案时间

为 2025年 9月 16日，修订后的应急预案中包含了本项目的环境风险内容，并定期开

展环境风险应急培训和演练。演练记录和备案登记表见附件。
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项目所在 1#车间部分应急物资照片

公司配备了必要的应急装备和监测仪器，见下表。

表 4.2-1 公司配备的应急装备及检测仪器一览表

序号 应急救援设施名称 型号 数量 地点

1 防爆对讲机 摩托罗拉 10部 关键岗位人手一个

2 安全帽 MSA 30顶 生产车间、仓库

3 防护眼镜 3M 30付 生产车间、仓库

4 耐酸碱手套 20付 生产车间、仓库

5 绝缘手套 10付 生产车间、仓库

6 安全绳 5根 仓库

7 急救药箱和药品 6个 各部门

8 空气呼吸器 RHZK6.0/30 8具 生产车间

9 空气呼吸器备用气瓶 6.8L 8具 车间、仓库

10 防爆手电筒 10个 关键岗位人手一个

11 防化服 10套 厂区应急柜

12 灭火毯 玻璃纤维 10条 厂区应急柜

13 消防沙 5桶 生产车间、研发楼

14 橡胶全面罩滤毒罐
P-A-3、P-K-153、

P-E-3 10个 生产车间应急柜

15 防毒全面罩 1 10个 关键岗位人手一个

16 耐酸碱胶鞋 5双 仓库

17 四合一气体检测仪 MSA 6部 生产车间

18 手提式干粉灭火器 MFZ/ABC5 30具 各部门

19 推车式干粉灭火器 MFTZ/ABC35 10具 各部门

20 二氧化碳灭火器 MT/5 5具 动力中心

21 消防水带 10根 厂区

22 多功能消防水枪 10把 厂区

23 强光照明灯 2具 消防控制室

24 消防斧 2把 消防控制室

25 消防绝缘钳 1把 消防控制室

26 消防撬棍 1把 消防控制室

27 消防头盔 10套 消防控制室

28 消防员灭火防护服 10套 消防控制室
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29 消防员灭火防护靴 10套 消防控制室

30 消防安全腰带 10套 消防控制室

31 消防手套 10套 消防控制室

32 消防轻型安全绳 2根 消防控制室

33 过滤式消防自救呼吸器 TZL30 20具 厂区应急柜

34 折叠急救担架 8付 厂区应急柜

35 安全警戒隔离带 5盘 消防控制室

36 消防栓扳手 10个 厂区

37 救援三脚架 2个 生产车间

38 绳梯 2个 生产车间

39 通风软管 6根 生产车间

40 防爆风机 4个 生产车间

41 应急洗眼淋浴装置 固定式 7具 生产车间

42 防爆铁锹 10把 生产车间

43 蛭石 8袋 仓库

44 泄漏收集桶 6个 仓库

4.2.2 环保管理检查、防渗防漏检查

烟台宁远药业有限公司根据自身具体情况制定了《烟台宁远药业有限公司环境保

护管理制度》（见附件），对相关环保管理情况做出了详细的规定。

企业对防渗措施：生产车间、事故水池、危险废物暂存间进行了防渗处理，防渗

说明见附件。本项目使用的甲苯属于有毒有害物质，生产车间内部安装有可燃气体探

测器，一旦甲苯有泄漏，通过探测器可以监测报警。

车间内可燃气体探测器
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4.2.3 在线监测装置

公司设置废水在线监测装置，见下图。

废水在线监测装置

4.2.4 污染物排放口规范化工程

本项目有组织废气排放口设置了永久性监测口、规范的采样平台，规范的环保标

识牌。

1#车间废气排放口标识牌及采样平台
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厂区废水总排口标识牌

4.2.5 绿化工程

烟台宁远药业有限公司厂区设置绿化，绿化面积约10645m2。

4.3环保设施投资及“三同时”落实情况

本项目实际总投资和环保投资均与环评中一致，实际总投资为 5072.8万元，实际

环保投资为 67.814万元，占总投资的 1.34%，项目环保投资明细见下表。

表 4.3-1 项目实际环保投资明细一览表

序号 项目 治理措施 环保投资万元）

一 废气 工艺废气冷凝器、废气收集管道、两级臭氧微泡高级氧化装置 16.814

二 废水
废水收集管道 3

依托厂区污水处理站 /

三 噪声 车间隔声门窗、基础减振等降噪措施 20

四 固废 依托现有危险废物仓库 /

五 风险
车间地面防渗、配备应急物资 28

依托现有 1200m3事故水池，800m3的初期雨水池 /

合计 67.814



—40—

5环境影响报告书（表）主要结论与建议及其审批部门审批决定

5.1评价结论与建议

以下内容摘自《烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项目环境影响报告

书》中“13结论与建议”章节内容。
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5.2审批部门审批决定
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6验收执行标准

6.1验收执行标准

本项目验收执行的标准详见下表。

表 6.1-1 项目验收阶段污染物排放执行标准一览表

项目 类别 污染物 执行标准 标准等级 标准限值

废气

有组织
1#中试车间废气

排气筒 DA002

甲苯
《挥发性有机物排放标准第 6部分：有机化工行业》

( DB37/2801.6-2018)
表 1医药制造行

业Ⅱ时段

15mg/m3

0.3kg/h

VOCs 60mg/m3

3.0kg/h

无组织

厂界无组织
VOCs 《挥发性有机物排放标准第 6部分：有机化工行业》

( DB37/2801.6-2018)
表 3厂界监控点

浓度限值

2.0mg/m3

甲苯 0.2mg/m3

厂区内无组织
VOCs（以非甲烷总

烃表征）

《挥发性有机物无组织排放控制标准》

（GB37822-2019）

附录 A表 A.1排
放限值（监控点

处 1小时平均浓

度值）

10mg/m3

废水 厂区总排口

pH

排水协议中规定的限值 /

6.5~9.5（无量

纲）

COD 500mg/L
SS 400mg/L
氨氮 45mg/L
总氮 70mg/L
苯系物 2.5mg/L

二氯甲烷 《化学合成类制药工业水污染物排放标准》

（GB21904-2008） 表 2排放限值
0.3mg/L

总有机碳 35mg/L

噪声
昼间噪声 噪声

《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008） 3类
65dB(A)

夜间噪声 噪声 55dB(A)
固体

废物
危险废物 / 《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023） — —
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表 6.1-2 项目验收阶段环境空气质量执行标准一览表

污染物 执行标准 标准等级 标准限值（小时值）

甲苯
《环境影响评价技术导则大气环境》

（HJ2.2-2018）
附录 D
表 D.1 0.2mg/m3

非甲烷总烃 《大气污染物综合排放标准详解》 — 2.0mg/m3

VOCs / / /

正庚烷
《环境影响评价技术导则-制药建设项目》

(HJ611-2011)附录 C多介质环境目标值
/ 0.657mg/m3

备注：《环境影响评价技术导则-制药建设项目》(HJ611-2011)附录 C，多介质环境目标值公式计

算值：周围环境目标值 AMEGAH(mg/m3)=0.107×LD50/1000，LD50为大鼠急性毒性经口毒；正庚烷

LD50为 6140mg/kg。

表 6.1-3项目验收阶段地下水质量执行标准一览表

污染物 执行标准 标准等级 单位 标准限值

pH

《地下水质量标准》

（GB/T
14848-2017）

表 1、表 2
中Ⅲ类标准

无量纲 6.5~8.5

耗氧量 mg/L ≤3.0

总硬度（以 CaCO3计） mg/L ≤450

氯化物 mg/L ≤250

硫酸盐 mg/L ≤250

溶解性总固体 mg/L ≤1000

硝酸盐 mg/L ≤20

亚硝酸盐 mg/L ≤1.00

氨氮 mg/L ≤0.50

氰化物 mg/L ≤0.05

氟化物 mg/L ≤1.0

挥发性酚类 mg/L ≤0.002

甲苯 mg/L ≤0.7

二甲苯 mg/L ≤0.5

二氯甲烷 mg/L ≤0.02

六价铬 mg/L ≤0.05

铁 mg/L ≤0.3

锰 mg/L ≤0.10

铜 mg/L ≤1.00

锌 mg/L ≤1.00

镉 mg/L ≤0.005

铅 mg/L ≤0.01

汞 mg/L ≤0.001

砷 mg/L ≤0.01

铝 mg/L ≤0.20

钠 mg/L ≤200

碘化物 mg/L ≤0.08
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硫化物 mg/L ≤0.02

二甲苯（总量） mg/L ≤0.5

二氯甲烷 mg/L ≤0.02

总大肠菌群 MPN/100mL ≤3.0

菌落总数 CFU/mL ≤100

表 6.1-4 项目验收阶段地表水环境质量执行标准一览表

指标 执行标准 标准等级 单位 标准限值

pH

《地表水环境质量标准》

（GB3838-2002）
Ⅴ类标准

无量纲 6~9

溶解氧 mg/L ≥2

化学需氧量 mg/L ≤40

BOD5 mg/L ≤10

氨氮 mg/L ≤2.0

总磷 mg/L ≤0.4

高锰酸盐指数 mg/L ≤15

六价铬 mg/L ≤0.1

氰化物 mg/L ≤0.2

氟化物 mg/L ≤1.5

硫化物 mg/L ≤1.0

挥发酚 mg/L ≤0.1
阴离子表面活性

剂
mg/L ≤0.3

石油类 mg/L ≤1.0

汞 mg/L ≤0.001

砷 mg/L ≤0.1

铜 mg/L ≤1.0

锌 mg/L ≤2.0

铅 mg/L ≤0.1

粪大肠菌群 个/L 40000

表 6.1-5项目验收阶段建设用地土壤环境质量执行标准一览表

项目 污染物 执行标准 标准等级 标准限值

土壤

砷

《土壤环境质量建设用地土

壤污染风险管控标准》（试行）

（GB36600-2018）

表1第二类用地

风险筛选值

60mg/kg

镉 65mg/kg

铬（六价） 5.7mg/kg

铜 18000mg/kg

铅 800mg/kg

汞 38mg/kg

镍 900mg/kg
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四氯化碳 2.8mg/kg

氯仿 0.9mg/kg

氯甲烷 37mg/kg

1,1-二氯乙烷 9mg/kg

1,2-二氯乙烷 5mg/kg

1,1-二氯乙烯 66mg/kg

顺-1,2-二氯乙烯 596mg/kg

反-1,2-二氯乙烯 54mg/kg

二氯甲烷 616mg/kg

1,2-二氯丙烷 5mg/kg

1,1,1,2-四氯乙烷 10mg/kg

1,1,2,2-四氯乙烷 6.8mg/kg

四氯乙烯 53mg/kg

1,1,1-三氯乙烷 840mg/kg

1,1,2-三氯乙烷 2.8mg/kg

三氯乙烯 2.8mg/kg

1,2,3-三氯丙烷 0.5mg/kg

氯乙烯 0.43mg/kg

苯 4mg/kg

氯苯 270mg/kg

1,2-二氯苯 560mg/kg

1,4-二氯苯 20mg/kg

乙苯 28mg/kg

苯乙烯 1290mg/kg

甲苯 1200mg/kg
间二甲苯+对二甲

苯
570mg/kg

邻二甲苯 640mg/kg

硝基苯 76mg/kg

苯胺 260mg/kg

2-氯酚 2256mg/kg

苯并[a]蒽 15mg/kg

苯并[a]芘 1.5mg/kg

苯并[b]荧蒽 15mg/kg

苯并[k]荧蒽 151mg/kg

䓛 1293mg/kg

二苯并[a,h]蒽 1.5mg/kg

茚并[1,2,3-cd]芘 15mg/kg

萘 70mg/kg
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表 6.1-6项目验收阶段农用地土壤环境质量执行标准一览表

序号 污染物项目 执行标准 标准等级

风险筛选值（mg/kg）

pH≤5.5 5.5＜
pH≤6.5

6.5＜
pH≤7.5

pH＞
7.5

1 镉 其他

《土壤环境质量

农用地土壤污染风

险管控标准》（试

行）

（GB15618-2018）

表 1风险筛选值

0.3 0.3 0.3 0.6

2 汞 其他 1.3 1.8 2.4 3.4

3 砷 其他 40 40 30 25

4 铅 其他 70 90 120 170

5 铬 其他 150 150 200 200

6 铜 其他 50 50 100 100

7 镍 60 70 100 190

8 锌 200 200 250 300

6.2总量控制指标

根据《烟台市生态环境局关于对烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项

目环境影响报告书的批复》（烟环审[2025]48号）以及《招远市建设项目污染物总量

确认书》（编号：ZYZL(2025)21号）要求：项目主要污染物排放总量应控制在 VOCs

0. 0549t/a（有组织 0.053t/a、无组织 0.0019t/a）、COD0.0011t/a、氨氮 0.00011t/a以内。

根据公司排污许可证（证书编号：913706853128343116001P，有效期限：自 2026

年 04月 24日至 2031年 04月 23日止）中要求：本公司实行总量控制的污染物为废

气污染物 VOCs、废水污染物 COD、氨氮、总氮，许可排放量分别为 VOCs0.628t/a、

COD12.544639t/a、氨氮 0.91006t/a、总氮 0.95039t/a。
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7验收监测内容

7.1环境保护设施调试运行效果

我公司按照项目环评及批复的要求，根据本项目的具体情况，结合现场勘查，

编制了验收监测实施方案，并委托烟台鲁东分析测试有限公司、山东蓝城分析测

试有限公司分别于 2026年 5月 5日~8日、5月 15日~16日对项目污染源、项目

区域环境现状进行监测，验收监测内容如下：

7.1.1废水

废水监测内容见下表。

表 7.1-1 项目废水监测内容一览表

废水类别 监测点位 监测因子 监测频次

车间地面冲洗废水、设备

清洗废水
厂区总排口

pH、COD、SS、氨氮、总氮、

苯系物、二氯甲烷、总有机碳

监测 2天
每天 4次

7.1.2废气

7.1.2.1有组织排放

项目有组织废气监测内容见下表。

表 7.1-2 项目有组织废气监测内容一览表

废气类别 监测点位 监测因子 监测频次

1#中试车间提纯

废气

1#中试车间废气

排气筒

甲苯、VOCs(以非甲烷总

烃表征)
监测 2天，每天 3次

7.1.2.2无组织排放

项目无组织废气监测内容见下表。

表 7.1-3 项目无组织废气监测内容一览表

监测点位 监测因子 监测频次

厂区厂界上风向 1个点、

下风向 3个点

甲苯
监测 2天，每天 3次

VOCs(以非甲烷总烃表征)

1#中试车间南侧门窗外 1m处 VOCs(以非甲烷总烃表征) 监测 2天，每天 3次

7.1.3厂界噪声监测
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表 7.1-4 项目厂界噪声监测内容一览表

监测点位 监测因子 监测频次

东、南、西、北厂界 昼间等效声级、夜间等效声级 监测 2天，每天昼、夜各 1次

7.2环境质量监测

7.2.1环境空气监测

本项目环评阶段在项目厂址主导风向下风向敏感目标东店村处布设 1 个环

境空气现状监测点位，本次验收在东店村进行环境空气质量监测，监测点位及监

测因子与环评阶段一致，监测内容见下表。

表 7.2-1 环境空气监测内容一览表

监测点位 监测因子 监测频次

东店村 甲苯、正庚烷、非甲烷总烃、VOCs
监测 2天，监测小时值

（小时值每天 02:00、08:00、14:00、20:00
进行监测）。

7.2.2地表水监测

本项目环评阶段在项目厂址西侧钟离河断面设置 2个地表水监测点位，分别

在企业排污口上游 500m处断面、金岭镇污水处理厂排污口下游 1000m处断面，

本次验收地表水监测点位及监测因子均与环评阶段一致，监测内容见下表。

表 7.2-2地表水监测内容一览表

监测点位 监测因子 监测频次

钟离河断面共

2个点：

企业排污口上

游 500m处断

面（1#）、金

岭镇污水处理

厂排污口下游

1000m处断面

（2#）

pH、水温、溶解氧、化学需氧量、五日生化需氧量、悬浮物、色

度、氨氮、总氮、总磷、高锰酸盐指数、铜、锌、砷、汞、铬(六
价)、铅、氰化物、氟化物、硫化物、挥发酚、阴离子表面活性剂、

石油类、氯化物、硫酸盐、粪大肠菌群、甲苯、二甲苯、二氯甲

烷、总有机碳。同时测量河宽、河深、流速、流量。

监测 2天，

每天 1次

7.2.3地下水监测

本项目环评阶段在项目厂址及周边共设置 6个地下水水质监测点位，分别为

上游山上李家村水井、一期厂区地下水监控井、二区厂区西北角监控井、下游东

店村水井、项目西侧大河头村水井、项目东侧山上赵家村水井。本次验收选取上

游山上李家村水井、二区厂区西北角监控井、下游东店村水井 3个点位进行监测，

监测因子与环评阶段一致，监测内容见下表。
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表 7.2-3地下水监测内容一览表

监测点位 监测因子 监测频次

山上李家村、

二期厂区西北

角监控井、东

店村

（3个点）

K+、Na+、Ca2+、Mg2+、CO32-、HCO3-、Cl-、SO42-、pH、总硬度、

溶解性总固体、铁、锰、铜、锌、铝、挥发性酚类、耗氧量、氨

氮、硫化物、硝酸盐、亚硝酸盐、氰化物、氟化物、碘化物、砷、

汞、镉、六价铬、铅、甲苯、二甲苯、二氯甲烷、总有机碳、总

大肠菌群、细菌总数。同时测量水温、井深、水位、埋深。

监测 2天，

每天 2次

7.2.4土壤监测

本项目环评阶段共设置 13处土壤监测点，其中占地范围内 5个柱状样点、3

个表层样点，占地范围外 5个表层样点。本次验收阶段选取占地范围内 1个柱状

样点（即 1#车间北侧绿化带）、占地范围外 2 个表层样点（即厂区外南侧农用

地、厂区外北侧空地）进行监测，监测因子与环评阶段一致，监测内容见下表。

表 7.2-4土壤监测内容一览表

监测点位 样品类型 监测因子 监测频次

1#车间北

侧绿化带
1#

柱状样

砷、镉、铬（六价）、铜、铅、汞、镍、四氯化碳、氯

仿、氯甲烷、1,1-二氯乙烷、1,2-二氯乙烷、1,1-二氯乙

烯、顺-1,2-二氯乙烯、反-1,2-二氯乙烯、二氯甲烷、1,2-
二氯丙烷、1,1,1,2-四氯乙烷、1,1,2,2-四氯乙烷、四氯乙

烯、1,1,1-三氯乙烷、1,1,2-三氯乙烷、三氯乙烯、1,2,3-
三氯丙烷、氯乙烯、苯、氯苯、1,2-二氯苯、1,4-二氯苯、

乙苯、苯乙烯、甲苯、间二甲苯+对二甲苯、邻二甲苯、

硝基苯、苯胺、2-氯酚、苯并[a]蒽、苯并[a]芘、苯并[b]
荧蒽、苯并[k]荧蒽、䓛、茚并[1,2,3-cd]芘、二苯并[a, h]

蒽、萘 45项。

监测 1天，

每天 1次

厂区外南

侧农用地
2#

表层样
镉、汞、砷、铅、铬、铜、镍、锌、pH、甲苯、二甲苯、

二氯甲烷共计 12项

厂区外北

侧空地 3# 表层样
砷、镉、铬（六价）、铜、铅、汞、镍、甲苯、二甲苯、

二氯甲烷共计 10项

8质量保证和质量控制

监测期间，项目生产设备、环保处理设施均稳定运行，确保符合监测条件，

保证监测数据的质量。

8.1监测分析方法

监测分析方法详见下表。

表 8.1-1监测分析方法一览表

检测
类别

检测
项目

检测方法 检测依据 仪器名称 检出限

环境
空气

非甲烷总
烃

环境空气 总烃、甲烷和非
甲烷总烃的测定 直接进样- HJ604-2017 气相色谱

仪
0.07mg/m3



—61—

气相色谱法

甲苯 环境空气 65种挥发性有机
物的测定 罐采样/气相色谱

-质谱法
HJ759-2023

气相色谱
质谱联用

仪

0.5ug/m3

正庚烷 1.0ug/m3

VOCs 0.2ug/m3

地下水

钙
地下水质分析方法 第 13
部分：钙量的测定 乙二胺

四乙酸二钠滴定法

DZ/T
0064.13-2021 滴定管 4 mg/L

镁
地下水质分析方法 第 14
部分：镁量的测定 乙二胺

四乙酸二钠滴定法

DZ/T
0064.14-2021 滴定管 3 mg/L

碳酸根 地下水质分析方法 第 49
部分：碳酸根、重碳酸根和
氢氧根离子的测定 滴定法

DZ/T
0064.49-2021 滴定管

5 mg/L

重碳酸根 5 mg/L

总大肠菌
群

生活饮用水标准检验方法
第 12部分：微生物指标(5.1)

多管发酵法

GB/T
5750.12-2023

生化培养
箱

/

菌落总数
生活饮用水标准检验方法
第 12部分：微生物指标(4.1)

平皿计数法

GB/T
5750.12-2023

生化培养
箱

/

总有机碳
水质 总有机碳的测定 燃
烧氧化-非分散红外吸收法

HJ 501-2009
总有机碳
（TOC）
分析仪

0.1 mg/L

二氯甲烷

水质 挥发性有机物的测定
吹扫捕集/气相色谱-质谱法

HJ 639-2012
气相色谱
质谱联用

仪

0.5 µg/L
甲苯 0.3 µg/L

对/间-二
甲苯

0.5 µg/L

邻二甲苯 0.2 µg/L

地表水

pH 水质 pH 值的测定 电极法 HJ 1147-2020 pH计 /

溶解氧
水质 溶解氧的测定 电化

学探头法
HJ 506-2009 溶解氧仪 /

COD 水质 化学需氧量的测定
重铬酸盐法

HJ 828-2017
COD恒温
加热器 4 mg/L
滴定管

BOD5

水质 五日生化需氧量
(BOD5)的测定
稀释与接种法

HJ 505-2009
生化培养

箱 0.5 mg/L
溶解氧仪

氨氮
水质 氨氮的测定 纳氏试

剂分光光度法
HJ 535-2009 分光光度

计
0.025 mg/L

色度
水质 色度的测定 稀释倍

数法
HJ 1182-2021 具塞比色

管
2倍

悬浮物
水质 悬浮物的测定 重量

法
GB/T

11901-1989 电子天平 4 mg/L

总磷
水质 总磷的测定 钼酸铵

分光光度法
GB/T

11893-1989
分光光度

计
0.01 mg/L

总氮
水质 总氮的测定

碱性过硫酸钾消解紫外分
光光度法

HJ 636-2012 分光光度
计

0.05 mg/L

高锰酸盐
指数

水质 高锰酸盐指数的测定
草酸钠还原酸性滴定法

HJ 1445-2026 滴定管 0.4 mg/L

铬（六价）
水质 六价铬的测定

二苯碳酰二肼分光光度法
GB/T

7467-1987
分光光度

计
0.004 mg/L

氰化物
水质 氰化物的测定 容量
法和分光光度法(异烟酸-吡

唑啉酮分光光度法)
HJ 484-2009 分光光度

计
0.004 mg/L
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氟化物
水质 氟化物的测定 离子

选择电极法
GB/T

7484-1987 氟离子计 0.05 mg/L

硫化物
水质 硫化物的测定 亚甲

基蓝分光光度法
HJ 1226-2021 分光光度

计
0.01 mg/L

挥发酚
水质 挥发酚的测定

4-氨基安替比林分光光度法
HJ 503-2009 分光光度

计
0.0003mg/L

阴离子表
面活性剂

水质 阴离子表面活性剂的
测定

亚甲蓝分光光度法

GB/T
7494-1987

分光光度
计

0.05 mg/L

石油类
水质 石油类的测定 紫外

分光光度法(试行) HJ 970-2018 分光光度
计

0.01 mg/L

氯化物
水质 氯化物的测定 硝酸

银滴定法
GB/T

11896-1989 滴定管 2 mg/L

硫酸盐
水质 硫酸盐的测定 重量

法
GB

11899-1989 电子天平 10 mg/L

铜 水质 铜、锌、铅、镉的测
定

原子吸收分光光度法

GB/T
7475-1987

火焰原子
吸收分光
光度计

0.05 mg/L

锌 0.05 mg/L

粪大肠菌
群

水质 总大肠菌群和粪大肠
菌群的测定
纸片快速法

HJ 755-2015 生化培养
箱

20 MPN/L

铅
水质 铜、锌、铅、镉的测

定
原子吸收分光光度法

GB/T
7475-1987

火焰原子
吸收分光
光度计

10 µg/L

砷 水质 汞、砷、硒、铋和锑
的测定

原子荧光法
HJ 694-2014 原子荧光

光度计

0.3 µg/L

汞 0.04 µg/L

总有机碳
水质 总有机碳的测定 燃
烧氧化-非分散红外吸收法

HJ 501-2009
总有机碳
（TOC）
分析仪

0.1 mg/L

二氯甲烷

水质 挥发性有机物的测定
吹扫捕集/气相色谱-质谱法

HJ 639-2012
气相色谱
质谱联用

仪

0.5 µg/L
甲苯 0.3 µg/L

对/间-二
甲苯

0.5 µg/L

邻二甲苯 0.2 µg/L

污水

pH 水质 pH 值的测定 电极法 HJ 1147-2020 pH计 /

COD 水质 化学需氧量的测定
重铬酸盐法

HJ 828-2017
COD恒温
加热器 4 mg/L
滴定管

氨氮
水质 氨氮的测定 纳氏试

剂分光光度法
HJ 535-2009 分光光度

计
0.025 mg/L

总氮
水质 总氮的测定

碱性过硫酸钾消解紫外分
光光度法

HJ 636-2012 分光光度
计

0.05 mg/L

二氯甲烷

水质 挥发性有机物的测定
吹扫捕集/气相色谱-质谱法

HJ 639-2012
气相色谱
质谱联用

仪

0.5 µg/L
苯 0.4 µg/L

甲苯 0.3 µg/L
对/间-二
甲苯

0.5 µg/L

邻二甲苯 0.2 µg/L

悬浮物
水质 悬浮物的测定 重量

法
GB/T

11901-1989 电子天平 4 mg/L

总有机碳
水质 总有机碳的测定 燃
烧氧化-非分散红外吸收法

HJ 501-2009
总有机碳
（TOC）
分析仪

0.1 mg/L
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大气污
染物
(有组
织废
气)

非甲烷总
烃

固定污染源废气 总烃、甲
烷和非甲烷总烃的测定 气

相色谱法
HJ 38-2017

金仕达
KB-6D型
真空气袋
采样器/采

气袋
0.07 mg/m3

气相色谱
仪

甲苯
固定污染源废气 挥发性有
机物的测定 固相吸附-热脱

附/气相色谱-质谱法
HJ 734-2014

金仕达
KB-6010
小流量气
体采样器

0.004
mg/m3

气相色谱
质谱仪

大气污
染物
(无组
织废
气)

非甲烷总
烃

环境空气 总烃、甲烷和非
甲烷总烃的测定 直接进样-

气相色谱法
HJ 604-2017

金仕达
KB-6D型
真空气袋
采样器/采

气袋
0.07 mg/m3

气相色谱
仪

甲苯
环境空气 挥发性有机物的
测定 吸附管采样-热脱附/

气相色谱-质谱法
HJ 644-2013

金仕达
KB-6120
综合大气
采样器 0.4 µg/m3

气相色谱
质谱联用

仪

土壤

pH 土壤 pH 值的测定 电位法 HJ 962-2018 pH计 /

镉
土壤质量 铅、镉的测定
石墨炉原子吸收分光光度

法

GB/T
17141-1997

石墨炉原
子吸收分
光光度计

0.01 mg/kg

砷 土壤和沉积物 汞、砷、硒、
锑、铋的测定 微波消解/原

子荧光法
HJ 680-2013 原子荧光

光度计

0.01 mg/kg

汞
0.002
mg/kg

铬（六价）
土壤和沉积物 六价铬的测
定 碱溶液提取-火焰原子吸

收分光光度法
HJ 1082-2019

火焰原子
吸收分光
光度计

0.5 mg/kg

铜

土壤和沉积物 铜、锌、铅、
镍、铬的测定 火焰原子吸

收分光光度法
HJ 491-2019

火焰原子
吸收分光
光度计

1 mg/kg
镍 3 mg/kg
锌 1 mg/kg
铬 4 mg/kg
铅 10 mg/kg

氯甲烷

土壤和沉积物 挥发性有机
物的测定 吹扫捕集/气相色

谱-质谱法
HJ 605-2011

气相色谱
质谱联用

仪

1.0 µg/kg
四氯化碳 1.3 µg/kg
氯仿 1.1 µg/kg

1,1-二氯
乙烷

1.2 µg/kg

1,2-二氯
乙烷

1.3 µg/kg

1,1-二氯
乙烯

1.0 µg/kg

顺-1,2-二
氯乙烯

1.3 µg/kg

反-1,2-二
氯乙烯

1.4 µg/kg
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二氯甲烷 1.5 µg/kg
1,2-二氯
丙烷

1.1 µg/kg

1,1,1,2-四
氯乙烷

1.2 µg/kg

1,1,2,2-四
氯乙烷

1.2 µg/kg

四氯乙烯 1.4 µg/kg
1,1,1-三氯

乙烷
1.3 µg/kg

1,1,2-三氯
乙烷

1.2 µg/kg

三氯乙烯 1.2 µg/kg
1,2,3-三氯

丙烷
1.2 µg/kg

氯乙烯 1.0 µg/kg
苯 1.9 µg/kg

氯苯 1.2 µg/kg
1,2-二氯

苯
1.5 µg/kg

1,4-二氯
苯

1.5 µg/kg

乙苯 1.2 µg/kg
苯乙烯 1.1 µg/kg
甲苯 1.3 µg/kg

间二甲苯 1.2 µg/kg
对二甲苯 1.2 µg/kg
邻二甲苯 1.2 µg/kg

土壤

2-氯酚

土壤和沉积物 半挥发性有
机物的测定 气相色谱-质谱

法
HJ 834-2017

气相色谱
质谱联用

仪

0.06 mg/kg
硝基苯 0.09 mg/kg
苯胺 0.1 mg/kg

苯并[a]蒽 0.1 mg/kg
苯并[a]芘 0.1 mg/kg
苯并[b]荧

蒽
0.2 mg/kg

苯并[k]荧
蒽

0.1 mg/kg

䓛 0.1 mg/kg
二苯并
[a,h]蒽 0.1 mg/kg

茚并
（1,2,3-cd

）芘
0.1 mg/kg

萘 0.09 mg/kg
工业企
业厂界
环境噪

声

噪声
工业企业厂界环境噪声排

放标准
GB

12348-2008

AWA5688
/6228型
多功能声
级计

/

8.2监测仪器

主要监测仪器详见下表。
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表 8.2-1主要监测仪器一览表

序号 监测因子 仪器名称 仪器型号 仪器编号 仪器检定有效期

1 噪声 多功能声级计

AWA6228型 LD-250 2026.05.09

AWA6228型 LD-273 2026.12.22

AWA5688型 LD-160 2026.05.09

2 环境空气和废气

综合大气采样器 金仕达 KB-6120型 LD-279/280/281/282 2026.12.22

小流量气体采样器 金仕达 KB-6010型 LD-225 2026.12.22

真空气袋采样器 KB-6D LD-277/232/279/275/276 /

3 水和废水

便携 pH计 PHB-5型 LD-299 2026.05.30

生化培养箱 SPX-250 LD-107 2026.12.27

生化培养箱 SPX-250 LD-293 2026.12.27

生化培养箱 SPX-250 LD-292 2026.12.27

溶解氧仪 JPB-607A LD-240 2026.12.22

电子天平 JJ224BF LD-156 2026.12.27

紫外可见分光光度计 TU-1901 LD-4 2026.12.27

可见分光光度计 T6新悦 LD-5 2026.12.27

氟离子计 PXSJ-216F LD-266 2026.12.22

石墨炉原子吸收分光光度计 TAS-990G LD-1 2027.12.22

原子荧光光度计 PF-51 LD-2 2027.12.22

火焰原子吸收分光光度计 TAS-990F LD-154 2027.12.22

离子色谱仪 HIC-L510 LD-260 2027.12.22

气相色谱质谱联用仪 7820A/5977B LD-101 2027.12.22

总有机碳（TOC）分析仪 HTY-CT1000B LD-108 2026.07.09

4 土壤
台式 pH计 PH400 LD-17 2026.12.27

石墨炉原子吸收分光光度计 TAS-990G LD-1 2027.12.22
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序号 监测因子 仪器名称 仪器型号 仪器编号 仪器检定有效期

原子荧光光度计 PF-51 LD-2 2026.12.22

火焰原子吸收分光光度计 TAS-990F LD-154 2027.12.22

气相色谱质谱联用仪 7820A/5977B LD-101 2027.12.22

气相色谱质谱联用仪 PANNAA91Plus/AMD-10 LD-245 2027.12.22
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8.3人员能力

验收监测人员均经过考核并持证上岗，熟练掌握废气、废水、噪声、土壤各

项监测项目的监测分析方法、仪器的校准及使用等。

8.4水质监测分析过程中的质量保证和质量控制

为保证监测结果准确可靠，在监测期间，水质样品的采集、运输、保存和

监测按照国家环境保护总局《地表水和污水监测技术规范》（HJ/T 91-2002）、

《地下水环境监测技术规范》（HJ/T 164-2004）的技术要求进行。根据规范要求，

在采样过程中采集不少于10%的平行样；分析测定过程中，采取应同时测定质控

样、加标回收或平行双样等措施。质控总数量应占每批次分析样品总数的

10%~15%。

表 8.4-1 质控样监测结果一览表

样品编号 检测项目 单位 测定值 保证值 不确定度 判定

GSB07-3163-2014 总硬度 mmol/L 1.72 1.70 ±0.10 合格

BY400026
高锰酸盐

指数
mg/L 4.22 3.96 ±0.46 合格

GSB07-1195-2000 氯化物 mg/L 11.1 11.0 ±0.4 合格

表 8.4-2 平行双样监测结果一览表

样品编号 检测项目
检测结果

（mg/L）
相对偏差

（%）

规定范围

（%）
判定

LDS-NN-050502
总硬度

345 -1.4 ±10 合格

LDS-NN-050502P 355 1.4 ±10 合格

LDS-NN-050602
溶解性总固体

550 -0.7 ±10 合格

LDS-NN-050602P 558 0.7 ±10 合格

LDS-NN-050602
氟化物

0.28 0 ±10 合格

LDS-NN-050602P 0.28 0 ±10 合格

LDS-NN-050603
氰化物

ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050603P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050602
氨氮

0.033 -4.3 ±10 合格

LDS-NN-050602P 0.036 4.3 ±10 合格

LDS-NN-050503
亚硝酸盐

0.004 0 ±10 合格

LDS-NN-050503P 0.004 0 ±10 合格

LDS-NN-050510
高锰酸盐指数

8.9 -0.6 ±10 合格

LDS-NN-050510P 9.0 0.6 ±10 合格

LDS-NN-050503 六价铬 ND 0 ±10 合格
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样品编号 检测项目
检测结果

（mg/L）
相对偏差

（%）

规定范围

（%）
判定

LDS-NN-050503P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050501
钠

36.3 0.7 ±10 合格

LDS-NN-050501P 35.8 -0.7 ±10 合格

LDS-NN-050502
锌

ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502
铅

ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050510
悬浮物

12 4.3 ±10 合格

LDS-NN-050510P 11 -4.3 ±10 合格

LDS-NN-050503
挥发酚

ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050503P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050606
COD

31 -1.6 ±10 合格

LDS-NN-050606P 32 1.6 ±10 合格

LDS-NN-050510
BOD5

7.0 -1.4 ±10 合格

LDS-NN-050510P 7.2 1.4 ±10 合格

LDS-NN-050502
铁

ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502
锰

ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502
铜

ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502
镉

ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050502P ND 0 ±10 合格

LDS-NN-050606
总磷

0.27 -1.8 ±10 合格

LDS-NN-050606P 0.28 1.8 ±10 合格

LDS-NN-050517
总氮

15.6 1.6 ±10 合格

LDS-NN-050517P 15.1 -1.6 ±10 合格

LDS-NN-050501
钾

3.57 -0.8 ±10 合格

LDS-NN-050501P 3.63 0.8 ±10 合格

LDS-NN-050501
氯化物

51.8 0.4 ±10 合格

LDS-NN-050501P 51.4 -0.4 ±10 合格

LDS-NN-050501
硝酸盐

18.2 0 ±10 合格

LDS-NN-050501P 18.2 0 ±10 合格

LDS-NN-050501
硫酸盐

120 0.4 ±10 合格

LDS-NN-050501P 119 -0.4 ±10 合格
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表 8.4-3 加标回收样品监测结果一览表

样品编号 加标项目
加标回收率

（%）
技术要求（%） 结果判定

LDS-NN-050508 硫化物 111 60%-120% 合格

LDS-NN-050501 汞 109 90%-110% 合格

LDS-NN-050601 砷 91.5 90%-110% 合格

LDS-NN-050513 总氮 99.2 80%-120% 合格

本次所有检测项目空白结果均低于检出限。

8.5气体监测分析过程中的质量保证和质量控制

在采样前用标准气体进行了标定，大气采样器在采样前均进行了漏气检验，

对采样器流量计进行了校核，在测试时保证其采样流量。
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表 8.5-1 大气监测仪器流量校核一览表

仪器名称

自编号

校准仪器

自编号
校准日期 气路

仪器流量

（mL/min）
使用前校准流量

（mL/min）
偏差

（%）
判定

使用后校准流

量（mL/min）
偏差

（%）
判定

金仕达 KB-6010
型小流量气体采

样器 LD-225

便携式综合校准

仪 LD-261 2026.05.05 C 20/80 19.8/79.9 -1.0/-0.1 合格 19.8/79.9 -1.0/-0.1 合格

金仕达 KB-6120
型综合大气采样

器 LD-279

便携式综合校准

仪 LD-261 2026.05.05 D 20/80 20.1/79.8 0.5/-0.2 合格 19.8/79.9 -1.0/-0.1 合格

金仕达 KB-6120
型综合大气采样

器 LD-280

便携式综合校准

仪 LD-261 2026.05.05 C 20/80 19.8/79.9 -1.0/-0.1 合格 19.8/79.8 -1.0/-0.2 合格

金仕达 KB-6120
型综合大气采样

器 LD-281

便携式综合校准

仪 LD-261 2026.05.05 C 20/80 20.1/79.9 0.5/-0.1 合格 20.3/79.9 1.5/-0.1 合格

金仕达 KB-6120
型综合大气采样

器 LD-282

便携式综合校准

仪 LD-261 2026.05.05 C 20/80 20.1/79.9 0.5/-0.1 合格 19.8/80.0 -1.0/0 合格

注：校准仪器流量校准误差在±5%以内，判定合格。
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表 8.5-2 空白试验结果一览表

检测项目 空白检测结果 判定

非甲烷总烃 0.07L mg/m3 合格

甲苯 有组织废气 0.004L mg/m3 合格

甲苯 无组织废气 0.4L µg/m3 合格

表 8.5-3 质量样品监测结果（有证标准物质）一览表

样品编号 检测项目 单位 测定值 保证值
相对误

差（%）
判定

甲烷标气 甲烷 mg/m3 5.15
10ppm

（5.36mg/m3）
-3.9 合格

表 8.5-4 质量控制样品监测结果（平行双样监测结果）一览表

样品编号 检测项目
检测结果

（mg/m3）

相对偏差

（%）

规定范围

（%）
判定

LDQ-NN-050573
非甲烷总烃

7.42 -6.8 ±15 合格

LDQ-NN-050573P 8.50 6.8 ±15 合格

LDQ-NN-050510
非甲烷总烃

1.27 1.2 ±20 合格

LDQ-NN-050510P 1.24 -1.2 ±20 合格

LDQ-NN-050520
非甲烷总烃

1.28 2.0 ±20 合格

LDQ-NN-050520P 1.23 -2.0 ±20 合格

LDQ-NN-050530
非甲烷总烃

1.14 -3.0 ±20 合格

LDQ-NN-050530P 1.21 3.0 ±20 合格

LDQ-NN-050540
非甲烷总烃

1.19 -1.2 ±20 合格

LDQ-NN-050540P 1.22 1.2 ±20 合格

LDQ-NN-050550
非甲烷总烃

1.04 -12.2 ±20 合格

LDQ-NN-050550P 1.33 12.2 ±20 合格

LDQ-NN-050562
非甲烷总烃

1.93 10.3 ±20 合格

LDQ-NN-050562P 1.57 -10.3 ±20 合格

8.6噪声监测分析过程中的质量保证和质量控制

噪声监测质量保证按照《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）

中有关规定进行：测量仪器和声校准器均在检定规定的有效期限内使用；测量前

后在测量的环境中用声校准器校准测量仪器，示值偏差不大于 0.5dB，若大于

0.5dB测试数据无效。
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表 8.6-1 噪声仪器校验一览表

监测日期

校准声级（dB）A

测量前 测量后

标准值 示值 差值 标准值 示值 差值

2026.05.05
昼间 94.0 93.8 0.2 94.0 93.8 0.2

夜间 94.0 93.8 0.2 94.0 93.8 0.2

2026.05.06
昼间 94.0 93.8 0.2 94.0 93.8 0.2

夜间 94.0 93.8 0.2 94.0 93.8 0.2

注：声校准器校准测量仪器的差值在±0.5dB以内

8.7土壤监测分析过程中的质量保证和质量控制

土壤样品的采集、运输、保存和监测按照《土壤环境监测技术规范》

（HJ/T166-2004）的技术要求进行。根据规范要求，在采样过程中采集不少于

10%的平行样；分析测定过程中，采取应同时测定质控样、加标回收或平行双样

等措施。质控总数量应占每批次分析样品总数的 10%~15%。

表 8.7-1 土壤质控样检测结果一览表

样品编号 检测项目 单位 测定值 保证值 不确定度 判定

GSS-4a 铜 mg/kg 42 43 ±2 合格

GSS-4a 锌 mg/kg 93 92 ±3 合格

GSS-4a 镉 mg/kg 0.12 0.11 ±0.02 合格

GSS-4a 铅 mg/kg 37 37 ±3 合格

GSS-4a 砷 mg/kg 9.3 9.6 ±0.6 合格

GSS-3a 汞 mg/kg 0.114 0.116 ±0.005 合格

GSS-4a 镍 mg/kg 35 36 ±2 合格

GSS-4a 铬 mg/kg 82 81 ±4 合格

表 8.7-2 土壤平行双样检测结果一览表

样品编号 检测项目
检测结果

（mg/kg）
相对偏差

（%）

规定范围

（%）
判定

LDT-NN-050701
铜

28 -1.8 ±20 合格

LDT-NN-050701P 29 1.8 ±20 合格

LDT-NN-050701
铅

21 0 ±25 合格

LDT-NN-050701P 21 0 ±25 合格

LDT-NN-050701
镉

0.13 0 ±30 合格

LDT-NN-050701P 0.13 0 ±30 合格

LDT-NN-050701 砷 8.38 2.4 ±20 合格
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样品编号 检测项目
检测结果

（mg/kg）
相对偏差

（%）

规定范围

（%）
判定

LDT-NN-050701P 7.99 -2.4 ±20 合格

LDT-NN-050701
汞

0.314 -1.7 ±30 合格

LDT-NN-050701P 0.325 1.7 ±30 合格

LDT-NN-050701
镍

34 0 ±25 合格

LDT-NN-050701P 34 0 ±25 合格

LDT-NN-050701
铬

32 1.6 ±25 合格

LDT-NN-050701P 31 -1.6 ±25 合格

LDT-NN-050701
六价铬

ND 0 ±25 合格

LDT-NN-050701P ND 0 ±25 合格

LDT-NN-050701
锌

33 -1.5 ±30 合格

LDT-NN-050701P 34 1.5 ±30 合格

本次所有检测项目空白结果均低于检出限。

9 验收监测结果

9.1生产工况

本项目是在现有项目 1#车间现有中试装置基础上，调整中试产物 4-([1,2,4]

三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-甲基苯胺（即 A5粗品）的现有中试方案，提高中试

产物质量，中试装置能力不变，本项目年产 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-

甲基苯胺 0.97t。中试方案调整情况为：该产品的现有中试方案从工艺步骤上分

为取代、叠缩、关环、氢化工序，调整后中试方案为从工艺步骤上分为取代、叠

缩、关环、氢化、提纯工序，本项目调整后增加了提纯工序。中试方案调整后，

现有取代、叠缩、关环、氢化工序的工艺参数不变，污染物产生环节及污染物种

类、排放量均未变化，以上现有内容公司于 2021年 6月在《烟台宁远药业有限

公司创新药的原料药研发、中试一体化项目（一期）验收监测报告》中完成了自

主验收。

由于本项目依托 1#车间现有废气排气筒 DA002，本项目废气与 1#车间现有

项目废气共同经现有排气筒 DA002排放，为了监测本项目新增的废气污染排放

情况，本次验收监测期间，1#车间现有项目（取代、叠缩、关环、氢化工序）未

运行，仅本项目增加的提纯工序运行。
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验收监测期间，本项目生产设备工况稳定、环保设施运行正常，由于研发产

品每批次的生产周期较长，监测期间无法通过计算产量来核定生产负荷，本次验

收采用研发产品所涉及的主要原辅料的使用量进行核算生产负荷。

项目实际工况记录见下表。

表 9.1-1项目实际工况一览表

研发产品名称 主要原辅料名称
主要原辅料设计

用量（kg/批次）

监测期间主要原料

实际用量（kg/批次）

生产负荷

（%）

产品一：

4-([1,2,4]三唑

并[1,5-a]吡啶

-7-氧基)-3-甲基

苯胺

A5粗品 100 100

100
甲苯 213.5 213.5

正庚烷 1650 1650

9.2污染物排放监测结果

9.2.1废水

项目废水依托厂区现有污水站处理处理，厂区废水总排口水质监测结果见下

表。
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表9.2-1 厂区总排口水质监测结果一览表

监测时间
监测

频次

厂区总排口水质监测结果（单位：mg/L，pH 无量纲）

pH COD SS 氨氮 总氮 苯 甲苯 对/间二甲苯 邻二甲苯 二氯甲烷 总有机碳

2026.05.05

08:45
7.8（测定时水

温 21.6℃）
109 16 0.446 14.4

ND
(0.0004)

ND
(0.0003)

ND（0.0005）
ND

(0.0002)
ND

(0.0005)
30.9

13:30
7.7（测定时水

温 24.2℃）
102 12 0.564 15.9

ND
(0.0004)

ND
(0.0003)

ND（0.0005）
ND

(0.0002)
ND

(0.0005)
30.6

17:35
7.8（测定时水

温 20.8℃）
107 17 0.509 15.3

ND
(0.0004)

ND
(0.0003)

ND（0.0005）
ND

(0.0002)
ND

(0.0005)
30.7

21:36
7.7（测定时水

温 17.8℃）
101 14 0.629 16.0

ND
(0.0004)

ND
(0.0003)

ND（0.0005）
ND

(0.0002)
ND

(0.0005)
30.8

日均值 7.7~7.8 105 15 0.537 15.4 0.0002 0.00015 0.00025 0.0001 0.00025 30.8

2026.05.06

08:26
7.8（测定时水

温 22.2℃）
96 14 0.698 14.1

ND
(0.0004)

ND
(0.0003)

ND（0.0005）
ND

(0.0002)
ND

(0.0005)
31.1

12:55
7.7（测定时水

温 25.6℃）
108 18 0.638 13.0

ND
(0.0004)

ND
(0.0003)

ND（0.0005）
ND

(0.0002)
ND

(0.0005)
30.5

17:17
7.8（测定时水

温 21.6℃）
98 14 0.661 13.9

ND
(0.0004)

ND
(0.0003)

ND（0.0005）
ND

(0.0002)
ND

(0.0005)
30.9

21:30
7.7（测定时水

温 17.8℃）
104 12 0.589 14.6

ND
(0.0004)

ND
(0.0003)

ND（0.0005）
ND

(0.0002)
ND

(0.0005)
30.8

日均值 7.7~7.8 102 15 0.647 13.9 0.0002 0.00015 0.00025 0.0001 0.00025 30.8

标准值 6~9 500 400 45 70 2.5 0.3 35

备注：1.上表中“ND”表示未检出，括号内数值为项目检出限。

2.根据《污水监测技术规范》（HJ91.1-2019）中“9.7 监测数据的处理：对低于分析方法检出限的有效测定结果，按以下原则进行数据处理：

a）日均浓度值统计时以 1/2 方法检出限参与计算；”，因此上表中未检出项目的日均浓度值是以 1/2 方法检出限计算得出。
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根据上表监测数据分析，验收监测期间，厂区废水总排口废水各污染物日均

值最大值分别为：pH值范围为 7.7~7.8（无量纲）、COD：105mg/L、SS：15mg/L、

氨氮：0.647mg/L、总氮：15.4mg/L、苯：0.0002mg/L、甲苯：0.00015mg/L、对

/间二甲苯：0.00025mg/L、邻二甲苯：0.0001mg/L、二氯甲烷：0.00025mg/L、总

有机碳：30.8mg/L，厂区废水总排口污染物二氯甲烷、总有机碳排放浓度满足《化

学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB21904-2008）表 2 排放限值，其他

水质指标排放浓度满足排水协议中规定的限值。

9.2.2.废气

（1）有组织废气

有组织废气监测结果如下：

表 9.2-2 1#中试车间废气有组织排放监测结果一览表

采样点位 1#中试车间排气筒

排气筒高度（m） 25

测点截面积（m2） 0.6362

采样时间
2026.05.05 2026.05.06

标准

值

09:16 10:20 14:20 09:06 10:16 13:41

流速（m/s） 4.1 4.1 4.4 4.5 4.4 4.4

温度（℃） 19.9 20.6 24.3 22.2 23.3 27.6

含湿量（%） 2.04 1.88 2.14 1.97 2.06 1.97

标干废气量（m3/h） 8471 8301 8769 9090 8810 8770

VOCs

排放浓度
(mg/m3)

7.96 7.34 7.25 8.04 8.59 8.16 60

排放速率
(kg/h) 0.067 0.061 0.064 0.073 0.076 0.072 3.0

甲苯

排放浓度
(mg/m3) 0.092 0.061 0.261 0.231 0.076 0.069 15

排放速率
(kg/h) 7.79×10-4 5.06×10-4 0.002 0.002 6.70×10-4 6.05×10-4 0.3

备注 设备正常运行；VOCs以非甲烷总烃计。

根据上述监测数据分析，验收监测期间，1#中试车间废气排气筒甲苯最大排

放浓度为 0.261mg/m3、最大排放速率为 0.002kg/h，VOCs 最大排放浓度为

8.59mg/m3、最大排放速率为 0.076kg/h。

项目 1#中试车间废气排气筒污染物甲苯和 VOCs 排放浓度和排放速率符合

《挥发性有机物排放标准第 6部分：有机化工行业》( DB37/2801.6-2018)表 1医

药制造行业Ⅱ时段要求。

（2）无组织废气
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项目无组织废气监测结果及达标分析、监测期间气象参数分别见下表。

表9.2-3 项目厂界无组织废气排放监测结果一览表（单位：mg/m3）

采样日期
检测

项目

采样点位及检测结果（mg/m3）

厂界四周

上风向
1#

下风向
2#

下风向
3#

下风向
4# 标准值

2026.05.05
09:40

甲苯

ND ND ND ND

0.2

11:10 ND ND ND ND
14:00 ND ND ND ND

2026.05.06
09:10 ND ND ND ND
10:40 ND ND ND ND
14:00 ND ND ND ND

2026.05.05

09:40

非甲烷

总烃

0.90 1.11 1.43 1.28

2.0

09:55 1.05 1.11 1.26 1.23
10:10 0.94 1.12 1.30 1.27
10:25 0.96 1.25 1.26 1.31
均值 0.96 1.15 1.31 1.27
11:10 0.96 1.18 1.17 1.23
11:25 0.83 1.20 1.18 1.14
11:40 0.86 1.03 1.15 1.18
11:55 0.84 1.14 1.20 1.13
均值 0.87 1.14 1.18 1.17
14:00 0.79 1.15 1.16 1.17
14:15 0.78 1.07 1.18 1.23
14:30 0.83 1.23 1.32 1.37
14:45 1.02 1.25 1.26 1.30
均值 0.86 1.18 1.23 1.27

2026.05.06

09:10

非甲烷

总烃

0.59 1.09 0.93 1.19

2.0

09:25 0.95 1.18 1.02 1.09
090:4 0.88 1.11 1.03 1.07
09:55 0.87 0.94 1.15 1.15
均值 0.82 1.08 1.03 1.12
10:40 0.84 1.01 1.20 1.17
10:55 0.86 1.21 1.16 1.18
11:10 0.82 1.16 1.03 1.09
11:25 0.76 1.23 1.28 1.10
均值 0.82 1.15 1.17 1.14
14:00 0.76 0.86 1.22 1.07
14:15 0.74 1.10 1.12 1.14
14:30 0.72 0.86 1.17 1.10
14:45 0.73 1.13 1.10 1.11
均值 0.74 0.99 1.15 1.10

备注：“ND”表示未检出。
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表 9.2-4 项目厂区内无组织废气排放监测结果一览表

检测项目 采样日期
采样点位及检测结果（mg/m3）

1#中试车间南侧门窗外 1m处

VOCs
（以非甲烷

总烃计）

2026.05.05

09:40 1.45
09:55 1.31
10:10 1.94
10:25 1.62
均值 1.58
11:10 1.33
11:25 1.86
11:40 1.73
11:55 1.43
均值 1.59
14:00 1.77
14:15 1.99
14:30 1.83
14:45 1.75
均值 1.84

2026.05.06

09:10 1.29
09:25 1.89
090:4 1.87
09:55 1.65
均值 1.68
10:40 1.75
10:55 1.59
11:10 1.41
11:25 1.57
均值 1.58
14:00 1.36
14:15 1.64
14:30 1.58
14:45 1.64
均值 1.56

标准值 10

表 9.2-5 项目无组织废气监测期间气象参数统计表

采样日期
气温

（℃）

气压

（kPa）
主导

风向

风速

（m/s） 总云量 低云量
相对湿

度（%）

2026.05.05
09:40 21.6 99.7 SE 2.6 1 0 51.5

11:10 24.8 99.6 SE 3.2 1 0 46.1
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14:00 27.2 99.5 SE 3.4 1 0 44.6

2026.05.06

09:10 22.8 99.4 SE 2.6 5 1 51.2

10:40 25.2 99.3 SE 2.8 6 2 50.4

14:00 28.6 99.6 SE 3.1 6 2 48.2

根据监测数据分析，验收监测期间，无组织废气污染物厂界监控点甲苯未检

出、VOCs（以非甲烷总烃表征）最大浓度为 1.31mg/m3。厂区内 VOCs（以非甲

烷总烃表征）无组织排放小时值最大浓度为 1.84mg/m3。

综上，无组织废气甲苯、VOCs（以非甲烷总烃表征）厂界监控点浓度符合

《挥发性有机物排放标准第 6 部分：有机化工行业》( DB37/2801.6-2018) 表 3

厂界监控点浓度限值要求。厂区内 VOCs（以非甲烷总烃表征）无组织排放符合

《挥发性有机物无组织排放控制标准》（GB37822-2019）附录 A表 A.1排放限

值要求。

9.2.3噪声

厂界噪声监测结果及达标分析见下表。

表9.2-6 厂界噪声监测结果一览表

监测时间及频次
监测点位及监测结果 Leq[dB（A）]

标准值 达标情况
东厂界 南厂界 西厂界 北厂界

2026.05.05
昼间 54.6 51.0 55.7 53.5 65 达标

夜间 50.1 51.3 52.6 50.4 55 达标

2026.05.06
昼间 54.6 52.6 53.9 53.2 65 达标

夜间 51.8 50.1 51.7 50.5 55 达标

根据监测数据分析，验收监测期间，厂界昼间噪声最大值 55.7dB（A），夜

间噪声最大值为 52.6dB（A）。项目各厂界昼间、夜间噪声值均满足《工业企业

厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类标准要求。

9.2.4染物排放总量核算

根据《烟台市生态环境局关于对烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改

造项目环境影响报告书》、批复文件（烟环审[2025]48号）以及《招远市建设项

目污染物总量确认书》（编号：ZYZL(2025)21号）要求：项目主要污染物排放

总量应控制在VOCs 0. 0549t/a（有组织 0.053t/a、无组织 0.0019t/a）、COD0.0011t/a、

氨氮 0.00011t/a以内。

项 目 环 境 影 响 报 告 书 中 本 项 目 新 增 废 水 污 染 物 预 测 排 放 量 为

COD0.00488t/a、氨氮 0.00006t/a、总氮 0.00039t/a。
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根据公司排污许可证（证书编号：913706853128343116001P，有效期限：自

2026年 04月 24日至 2031年 04月 23日止）中要求：本公司实行总量控制的污

染物为废气污染物 VOCs、废水污染物 COD、氨氮、总氮，许可排放量分别为

VOCs0.628t/a、COD12.544639t/a、氨氮 0.91006t/a、总氮 0.95039t/a。

1、废水污染物排放总量

根据本次验收监测数据，本次验收的项目废水排放量为 22.5m3/a，厂区废水

总排口 COD 日均浓度为 103mg/L、氨氮日均浓度为 0.592mg/L、总氮日均浓度

为 14.7mg/L，则本项目废水污染物排放量为 COD0.002318t/a、氨氮 0.000013t/a、

总氮 0.000331t/a。根据 2025年度在线监测统计数据，现有项目废水排放总量为

44008m3/a、COD平均浓度为 255mg/L、氨氮平均浓度为 2.17mg/L、总氮平均浓

度为 21.3mg/L，现有项目废水污染物排放量为 COD11.222040t/a、氨氮 0.09550t/a、

总氮 0.93737t/a，因此，项目正式投产后，全厂废水排放总量为 44030.5m3/a。则

全厂 COD实际排放总量为 11.224358t/a、氨氮排放总量为 0.09551t/a、总氮实际

排放总量为 0.93770t/a。

2、废气污染物排放总量

根据验收监测数据，本项目 VOCs排放浓度平均值为 7.89mg/m3，废气量为

8702m3/h，本项目废气最大排放时间 720h，则 1#中试车间废气排气筒 VOCs实

际排放量为 0.049t/a。

本公司污染物排放总量汇总详见下表。

表9.2-8 公司污染物排放总量汇总一览表

类别 污染物
实际排放量合

计（t/a）
环评中预测

排放量（t/a）
许可排放量

（t/a）
备注

本项目废气 VOCs 0.049 0.053 0.053 有组织废气

本项目废水

COD 0.002318 0.00488 0.00488
废水污染物排放

量为废水经公司

污水处理站处理

后排入污水管网

的量。

氨氮 0.000013 0.00006 0.00006
总氮 0.000331 0.00039 0.00039

全公司废水

COD 11.224358 / 12.544639
氨氮 0.09551 / 0.91006
总氮 0.93770 / 0.95039

根据上表分析，废气、废水污染物实际排放总量满足排污许可证中总量控制

指标要求。
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9.3工程建设对环境的影响

9.3.1环境空气

环境空气质量监测结果及达标分析见下表。

表9.3-1 环境空气质量监测结果一览表

监测点位与频次

监测项目

东店村
标准值

达标

情况2026.05.15 2026.05.16

甲苯（ug/m3）

02:00 ND 19.0

200 达标
08:00 22.4 1.2
14:00 1.3 4.3
20:00 ND 4.3

正庚烷（ug/m3）

02:00 ND ND

657 达标
08:00 ND ND
14:00 ND ND
20:00 ND ND

非甲烷总烃

（mg/m3）

02:00 0.68 0.66

2.0 达标
08:00 0.79 0.70
14:00 0.84 0.69
20:00 0.68 0.75

VOCs（ug/m3）

02:00 13.5 80.2

/ /
08:00 87.2 11.6
14:00 10.9 35.5
20:00 13.8 33.8

备注：“ND”表示未检出。

根据监测数据分析，验收监测期间，项目周边敏感目标东店村环境空气甲苯

小时浓度最大值为 22.4ug/m3，正庚烷小时浓度未检出、非甲烷总烃小时浓度最

大值为 0.84mg/m3、VOCs小时浓度最大值为 87.2ug/m3。

综上，项目周边敏感目标东店村环境空气甲苯小时浓度满足《环境影响评价

技术导则大气环境》（HJ2.2-2018）；非甲烷总烃小时浓度满足《大气污染物综

合排放标准详解》中标准值；正庚烷小时浓度满足《环境影响评价技术导则-制

药建设项目》(HJ611-2011)附录 C多介质环境目标值。VOCs无环境质量标准，

不进行评价。

9.3.2地表水

根据现场实际情况，企业排污口上游 500m范围钟离河断流无水，因此实际

无法采样监测，现场情况见下图。
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项目区周边地表水环境质量监测结果及达标分析见下表。

表 9.3-2项目周边地表水质量监测结果一览表（单位：mg/L）

采样日期 2026.05.05~2026.05.06 检测日期 2026.05.05~2026.05.16

标准限值
（mg/L）

样品描述 均为浅黄色、无味、无浮油、含少量杂质液体

检测项目
采样点位及检测结果（mg/L）

2#金岭镇污水处理厂排污口下游 1000米断面处

采样时间 05.05 05.06
pH（无量纲） 8.2 8.3 6~9

溶解氧 7.5 7.6 ≥2
COD 35 32 ≤40
BOD5 7.1 6.2 ≤10
氨氮 1.24 1.54 ≤2.0
色度 5 6 /
悬浮物 12 14 /
总磷 0.32 0.29 ≤0.4
总氮 10.8 12.9 /

高锰酸盐指
数

9.0 8.2 ≤15

铬（六价） ND ND ≤0.1
氰化物 ND ND ≤0.2
氟化物 0.96 0.97 ≤1.5
硫化物 ND ND ≤1.0
挥发酚 ND ND ≤0.1

阴离子表面
活性剂

ND ND ≤0.3

石油类 ND ND ≤1.0
氯化物 285 290 /
硫酸盐 363 372 /
汞 ND ND ≤0.001
砷 ND ND ≤0.1
铜 ND ND ≤1.0
锌 ND ND ≤2.0
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铅 ND ND ≤0.1
总有机碳 9.4 9.5 /
二氯甲烷 ND ND /
甲苯 ND ND /
二甲苯 ND ND /

粪大肠菌群
（个/L） 1.3×102 1.7×102 ≤40000

水温（℃） 22.6 21.2 -
河宽（m） 7.68 7.66 -
河深（m） 0.18 0.18 -
流速（m/s） 0.115 0.111 -
流量（m3/h） 572 518 -

备注 “ND”表示未检出 -

根据监测数据分析，验收监测期间，企业排污口上游 500m范围钟离河断流

无水，因此实际无法采样监测。金岭镇污水处理厂排污口下游 1000米断面处钟

离河水质指标浓度最大值分别为 pH：8.3（无量纲）、溶解氧：7.6mg/L、COD：

35mg/L、BOD5：7.1mg/L、氨氮：1.54mg/L、总磷：0.32mg/L、高锰酸盐指数：

9.0mg/L、氟化物：0.97mg/L、粪大肠菌群：170个/L，铬(六价)、氰化物、硫化

物、挥发酚、阴离子表面活性剂、石油类、汞、砷、铜、锌、铅均未检出，以上

水质指标均满足《地表水环境质量标准》（GB3838-2002）Ⅴ类标准要求；色度、

SS、总氮、氯化物、硫酸盐、总有机碳、二氯甲烷、甲苯、二甲苯没有地表水

环境质量标准，不进行评价。

9.3.3地下水

项目区周边地下水环境质量监测结果及达标分析见下表。
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表 9.3-3项目周边地下水质量监测结果一览表（单位：mg/L）

检测项目 山上李家村监控井 二期厂区西北角监控井 东店村监控井

标准值
采样时间

2026.05.05 2026.05.06 2026.05.05 2026.05.06 2026.05.05 2026.05.06
08:59 16:35 08:14 13:36 10:50 15:45 08:54 15:10 09:53 14:44 9:29 14:09

pH（无量纲） 7.3 7.3 7.3 7.3 7.0 7.0 7.0 7.0 7.4 7.4 7.4 7.4 6.5~8.5
总硬度 318 307 322 315 350 351 338 349 306 314 305 312 450

溶解性总固体 602 628 636 629 608 560 554 568 560 535 568 572 1000
耗氧量 0.7 1.0 0.9 1.1 1.2 1.3 1.2 1.0 1.5 1.4 1.6 1.5 3.0
氟化物 0.28 0.29 0.25 0.32 0.20 0.19 0.28 0.29 0.20 0.19 0.29 0.29 1.0
氯化物 51.6 51.3 52.0 55.0 102 95.7 100 102 110 104 111 109 250
硝酸盐 18.2 18.1 17.8 18.2 8.61 8.01 8.50 8.45 9.80 9.25 9.48 9.48 20.0
硫酸盐 120 118 116 120 65.8 61.7 65.3 65.2 102 95.9 102 99.7 250

亚硝酸盐 0.002 0.002 0.002 0.002 0.002 0.002 0.003 0.003 0.004 0.004 0.004 0.004 1.00
氨氮 0.033 0.036 0.041 0.041 0.042 0.050 0.034 0.038 0.038 0.044 0.044 0.038 0.50

碘化物 0.0022 0.0022 0.0026 0.0027 0.0027 0.0029 0.0028 0.0025 0.0029 0.0028 0.0028 0.0027 0.08
六价铬 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.05

挥发性酚类（以

苯酚计）
ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.002

氰化物 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.05
硫化物 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.02

铝 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.20
汞 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.001
砷 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.01
铜 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 1.00
锌 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 1.00
铁 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.3
锰 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.10
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铅 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.01
镉 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.005
钾 3.60 3.79 3.46 3.74 1.61 1.72 1.72 1.82 2.21 2.10 2.26 2.37 /
钠 36.0 35.8 36.6 35.8 95.8 98.0 94.1 95.8 65.2 65.2 65.8 64.1 200
钙 88 86 89 88 116 115 111 114 96 98 95 97 /
镁 23 22 24 23 15 15 14 16 16 17 17 17 /

碳酸根 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND /
重碳酸根 202 210 206 215 391 380 378 367 187 192 181 172 /

甲苯 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.7
二甲苯 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.5

二氯甲烷 ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 0.02
总有机碳 2.5 2.2 2.2 2.0 2.3 2.5 2.3 2.0 2.3 2.2 2.2 1.7 /
总大肠菌群

（MPN/100ml）
ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND 3.0

菌落总数

（CFU/ml）
54 58 57 55 72 42 68 46 46 66 50 67 100

备注：“ND”表示未检出。

根据监测数据分析，验收监测期间，二期厂区西北角监控井、周边上游山上李家村、下游东店村地下水水质指标最大值分别为 pH：

7.4（无量纲）、总硬度：351mg/L、溶解性总固体：636mg/L、耗氧量：1.6mg/L、氟化物：0.32mg/L、氯化物：111mg/L、硝酸盐：18.2mg/L、

硫酸盐：120mg/L、亚硝酸盐：0.004mg/L、氨氮：0.004mg/L、碘化物：0.0029mg/L、钠：98mg/L、菌落总数：72CFU/ml；六价铬、

挥发酚、氰化物、硫化物、铝、汞、砷、铜、锌、铁、锰、铅、镉、甲苯、二甲苯、二氯甲烷、总有机碳、总大肠菌群均未检出；其

他水质指标无环境质量标准，不进行评价。综上分析，二期厂区西北角监控井、上游山上李家村、下游东店村地下水环境质量均符合

《地下水质量标准》（GB/T14848-2017）中Ⅲ类标准要求。
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9.3.4土壤

本次验收在项目 1#中试车间附近进行了土壤柱状样监测，在厂区外南侧农

用地、厂区外北侧空地进行了土壤表层样监测，监测结果及达标分析见下表。

表 9.3-4 厂区 1#中试车间附近土壤环境质量监测结果一览表

采样日期 2026.05.07 检测日期 2026.05.07~2026.05.17

标准值
检测项目

采样点位及检测结果（mg/kg）

1#中试车间北侧绿化带（1#）（E 120.302042° N 37.380555°）

0-0.5m 0.5-1.5m 1.5-3.0m

铜 28 22 19 18000

铅 21 22 20 800

镍 34 28 21 900

砷 8.18 7.98 8.04 60

汞 0.320 0.320 0.316 38

镉 0.13 0.12 0.13 65

铬（六价） ND ND ND 5.7

氯甲烷 ND ND ND 37

四氯化碳 ND ND ND 2.8

氯仿 ND ND ND 0.9

1,1-二氯乙烷 ND ND ND 9

1,2-二氯乙烷 ND ND ND 5

1,1-二氯乙烯 ND ND ND 66

顺-1,2-二氯乙烯 ND ND ND 596

反-1,2-二氯乙烯 ND ND ND 54

二氯甲烷 ND ND ND 616

1,2-二氯丙烷 ND ND ND 5

1,1,1,2-四氯乙烷 ND ND ND 10

1,1,2,2-四氯乙烷 ND ND ND 6.8

四氯乙烯 ND ND ND 53

1,1,1-三氯乙烷 ND ND ND 840

1,1,2-三氯乙烷 ND ND ND 2.8

三氯乙烯 ND ND ND 2.8

1,2,3-三氯丙烷 ND ND ND 0.5

氯乙烯 ND ND ND 0.43

苯 ND ND ND 4

氯苯 ND ND ND 270

1,2-二氯苯 ND ND ND 560
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1,4-二氯苯 ND ND ND 20

乙苯 ND ND ND 28

苯乙烯 ND ND ND 1290

甲苯 ND ND ND 1200

间/对二甲苯 ND ND ND 570

邻二甲苯 ND ND ND 640

2-氯酚 ND ND ND 2256

硝基苯 ND ND ND 76

苯胺 ND ND ND 260

苯并[a]蒽 ND ND ND 15

苯并[a]芘 ND ND ND 1.5

苯并[b]荧蒽 ND ND ND 15

苯并[k] 荧蒽 ND ND ND 151

䓛 ND ND ND 1293

二苯并[a,h]蒽 ND ND ND 1.5

茚并[1,2,3-cd]芘 ND ND ND 15

萘 ND ND ND 70

备注 “ND”表示未检出。

表 9.3-5 厂区外南侧农用地土壤环境质量监测结果一览表

采样日期 2026.05.08 检测日期 2026.05.08~2026.05.17

标准限值
检测项目

采样点位及检测结果（mg/kg）
厂区外南侧农用地 2#（0-0.2m）

（E 120.300456° N 37.374126°）

pH（无量纲） 6.10 /

铜 21 50

铅 21 90

镍 21 70

砷 8.99 40

汞 0.306 1.8

镉 0.13 0.3

甲苯 ND /

二甲苯 ND /

二氯甲烷 ND /

锌 34 200

铬 32 150

备注 “ND”表示未检出
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表 9.3-6 厂区外北侧空地土壤环境质量监测结果一览表

采样日期 2026.05.08 检测日期 2026.05.08~2026.05.17

标准限值
检测项目

采样点位及检测结果（mg/kg）
厂区外北侧空地 3#（0-0.2m）

（E 120.301124° N 37.383144°）

铜 22 18000

铅 20 800

镍 22 900

砷 8.27 60

汞 0.262 38

镉 0.12 65

铬（六价） ND 5.7

甲苯 ND 1200

二甲苯 ND
间/对二甲苯 570
邻二甲苯 640

二氯甲烷 ND 616

备注 “ND”表示未检出

根据上表监测结果，项目 1#中试车间附近土壤、厂区外北侧空地的土壤环

境质量均符合《土壤环境质量建设用地土壤污染风险管控标准》（试行）

（GB36600-2018）表 1 第二类用地风险筛选值要求。厂区外南侧农用地的土壤

环境质量符合《土壤环境质量农用地土壤污染风险管控标准（试行）》

（GB15618-2018）中表 1风险筛选值要求。

9.4环评批复落实情况

环评批复落实情况见下表。



—89—

表 9.4-1 环评批复落实情况一览表

序号 环评批复要求 实际情况 结论

（一） 落实现有工程存在问题的整改措施。

本项目环评报告书中提出的现有项目问题包括：

1、因废气处理设施处理效率、主要污染物排放总量

不满足环评及批复要求，1#车间工艺废气治理设施改造。

2、医药中间体生产项目废气治理设施工艺改造后

（碱喷淋+活性炭吸附+UV 光氧改造成碱喷淋+两级活性

炭吸附），排污许可中未变更。

3、研发中心废气治理设施工艺淘汰 UV光氧后（两级

碱喷淋+UV 光氧+活性炭吸附，淘汰 UV光氧后工艺为两

级碱喷淋+活性炭吸附），排污许可中未变更。

针对以上问题，公司按照环评报告书中要求完成了整

改：

1#车间工艺废气治理设施于 2025年 8月完成了改造：

由冷凝+两级碱喷淋+UV光氧+活性炭吸附改造为冷凝+两
级碱喷淋+两级微泡高级氧化+活性炭吸附。本次收集了自

2025 年 8 月 1#车间工艺废气治理设施改造完成后至本次

验收项目调试之前的 1#车间废气排气筒监测数据，由于废

气治理设施进口不具备采样条件，未监测进口浓度，计算

得到 1#车间现有项目 VOCs 实际排放量为 0.074t/a，根据

公司排污许可证，1#车间现有项目 VOCs 许可排放量为

0.098t/a，1#车间现有项目 VOCs实际排放量满足总量指标

要求。

上述第 2条和第 3条问题，2026年 4月份，公司排污

许可重新申请时已对填报内容进行修改。

落实

（二）

加强施工期管理，减缓施工期环境影响。

严格按照《山东省扬尘污染防治管理办法》、《山东省环

境保护厅关于贯彻实施<山东省扬尘污染防治管理办法>有关

问题的通知》（鲁环函[2012]179号）、《关于印发山东省扬尘

本项目在现有 1#车间中试装置基础上进行建设，不涉

及土建施工，不涉及场地平整、建筑物地基挖掘、结构施

工等，主要在现有厂房内进行生产设备安装，施工过程，

对施工区域进行围挡，施工扬尘很少。施工过程，企业及

落实
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污染综合整治方案的通知》（鲁环发[2019]112号）、《烟台市

扬尘污染防治管理办法》等文件要求控制施工期扬尘。加强施

工车辆和非道路移动机械污染防治措施，严格落实《山东省非

道路移动机械排气污染防治规定》有关要求，建设单位、施工

单位和其他生产经营单位应当使用符合最严格排放标准的非

道路移动机械。选用低噪声的施工机械及施工工艺，施工场界

噪 声 须 满 足 《 建 筑 施 工 场 界 环 境 噪 声 排 放 标 准 》

（GB12523-2011）要求。施工生产废水经废水沉淀池收集沉淀

后回用，不排放。加强对施工机械管理，防止燃料油跑、冒、

滴、漏，保护地下水环境。

施工单位使用符合最严格排放标准的非道路移动机械。选

用低噪声的施工机械及施工工艺，施工场界噪声须满足

《建筑施工场界环境噪声排放标准》（GB12523-2011）要

求。本项目施工过程无生产废水产生，施工人员生活污水

经厂区现有污水管网及污水处理站处理后排入市政污水

管网。施工过程定期对施工机械进行维护保养，加强巡检，

施工期间未发生燃料油跑、冒、滴、漏情况。

（三）

落实合理可行的废气处理措施，确保废气污染物稳定达标

排放。

中试过程工艺废气经冷凝+两级碱喷淋+两级微泡高级氧

化+活性炭吸附废气处理系统处理后由现有 25m排气筒

（DA002）排放；甲苯、正庚烷投料废气经两级碱喷淋处理后

进工艺废气活性炭吸附单元处理后由现有25m排气筒（DA002）
排放。甲苯、VOCs须满足《挥发性有机物排放标准第6部分：

有机化工行业》( DB37/2801.6-2018)表1限值要求。

落实报告书提出的无组织排放控制措施，加强装置生产、

输送和储存等环节的管理，减少废气无组织排放量。厂界甲苯、

VOCs须满足《挥发性有机物排放标准第6部分：有机化工行业》

( DB37/2801.6-2018)表3厂界监控点浓度限值要求。

项目建设中落实了环评及批复中提出的废气治理设

施，中试过程工艺废气经冷凝+两级碱喷淋+两级微泡高级

氧化+活性炭吸附废气处理系统处理后由现有 25m排气筒

（DA002）排放；甲苯、正庚烷投料废气经两级碱喷淋处

理后进工艺废气活性炭吸附单元处理后由现有 25m 排气

筒（DA002）排放。项目落实了报告书提出的无组织排放

控制措施，加强装置生产、输送和储存等环节的管理。

验收监测期间：废气排气筒（DA002）甲苯最大排放

浓度为 0.261mg/m3、最大排放速率为 0.002kg/h，VOCs最
大排放浓度为 8.59mg/m3、最大排放速率为 0.076kg/h，均

满足《挥发性有机物排放标准第 6部分：有机化工行业》

( DB37/2801.6-2018)表 1 限值要求。厂界监控点甲苯未检

出、VOCs最大排放浓度为 1.31mg/m3，均满足《挥发性有

机 物 排 放 标 准 第 6 部 分 ： 有 机 化 工 行 业 》

( DB37/2801.6-2018)表 3 厂界监控点浓度限值要求。厂区

内 VOCs 无组织排放小时值最大浓度为 1.84mg/m3，满足

《挥发性有机物无组织排放控制标准》（GB37822-2019）
附录 A表 A.1排放限值要求。

落实

（四）

落实报告书提出的废水收集、治理措施，确保废水稳定达

标排放。中试车间工艺废水经厂区现有三效蒸发+生化处理系

统处理，其他废水直接进入现有生化处理系统处理，外排废水

中二氯甲烷、总有机碳排放浓度须满足《化学合成类制药工业

水污染物排放标准》（GB21904-2008）表2排放限值，其他污

本项目产生的废水为设备清洗废水和地面冲洗废水，

无高盐废水产生，项目废水进入现有生化处理系统处理。

验收监测期间：厂区废水总排口废水各污染物日均值

最大值分别为：pH值范围为 7.7~7.8（无量纲）、COD：
105mg/L、SS：15mg/L、氨氮：0.647mg/L、总氮：15.4mg/L、

落实
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染物排放浓度须满足金岭镇污水处理厂污水接纳要求，排入金

岭镇污水处理厂。

苯系物及二氯甲烷均未检出、总有机碳：30.8mg/L，厂区

总排口废水污染物二氯甲烷、总有机碳排放浓度满足《化

学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB21904-2008）
表 2排放限值，其他水质指标排放浓度满足金岭镇污水处

理厂污水接纳要求，排入金岭镇污水处理厂。

（五）

选用低噪声设备，优化厂区平面布置，对主要噪声源采取

减振、消声、隔声等措施，厂界噪声须符合《工业企业厂界环

境噪声排放标准》（GB 12348-2008）3类标准要求。

项目选用低噪声设备，合理布置车间内设备位置、采

取隔声、减振等降噪措施。验收监测期间，厂界昼间噪声

最大值 55.7dB（A），夜间噪声最大值为 52.6dB（A）。

各厂界昼间、夜间噪声值均满足《工业企业厂界环境噪声

排放标准》（GB12348-2008）3类标准要求。

落实

（六）

按固体废物“资源化、减量化、无害化”处置原则，加强

各类固体废物管理，落实各类固体废物特别是危险废物的收

集、暂存和处置措施。中试废液、过滤滤渣、废包装桶、废活

性炭等危险废物委托有资质单位处置。一般固体废物依法依规

利用或处置。危废暂存场所应满足 《危险废物贮存污染控制

标准》(GB 18597-2023) 要求。严格按照法律法规要求开展危

险废物收集、贮存、转移等相关工作，确保环境安全，避免二

次污染。

项目运营过程会产生危险废物中试废液、过滤滤渣、

废包装桶、废活性炭，危险废物依托现有危险废物仓库暂

存，公司与有资质单位鑫广绿环再生资源股份有限公司签

订了危险废物委托处置合同。危险废物转移按照《危险废

物转移管理办法》等相关文件进行，避免二次污染。

各类危废分类收集、分区暂存在危险废物暂存间，危

废暂存间设置标识牌、危废管理制度、危废台账，地面进

行防渗，设置收集槽等。危险废物暂存间满足《危险废物

贮存污染控制标准》(GB 18597-2023) 要求。

落实

（七）

落实土壤、地下水污染防控措施，强化环境管理和土壤、

地下水监测。严格落实项目区分区防渗措施，强化日常巡查、

管理工作，避免发生“跑、冒、滴、漏”。涉及有毒有害物质

的生产装置区等存在土壤污染物风险的设施应设计、建设和安

装有关防腐蚀、防泄漏和泄漏监测装置，防止污染土壤和地下

水。建立土壤和地下水隐患排查治理制度，定期对重点区域、

重点设施开展隐患排查。合理设置地下水监测井，加强土壤、

地下水跟踪监测，保护地下水和土壤环境。

项目落实了土壤、地下水污染防控措施，定期对土壤

和地下水监测。项目实行分区防渗，生产区域为重点防渗

区，各区域防渗满足《环境影响评价技术导则地下水环境》

(HJ610-2016)要求。公司安排专人进行日常巡查、加强管

理，避免发生“跑、冒、滴、漏”。本项目使用的甲苯属

于有毒有害物质，生产车间内部安装有可燃气体探测器，

一旦甲苯有泄漏，通过探测器可以监测报警。公司建立了

土壤和地下水隐患排查治理制度，每3年对重点区域、重

点设施开展隐患排查。公司厂区设置了地下水监测井，委

托第三方有资质的监测机构定期对土壤、地下水监测，土

壤表层样每年监测1次，深层样每3年监测1次，地下水每

年监测2次。

落实

（八）
严格落实报告书中提出的各项环境风险防范措施，完善三

级防控体系建设，修订环境风险应急预案，配备必要的应急装

项目落实了报告书中提出的各项环境风险防范措施，

设置三级防控体系：一级防控将污染物控制在生产车间；
落实
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备和监测仪器，定期开展环境风险应急培训和演练。设立企业

内部环境保护机构，制定执行健全的环境安全管理制度，建立

与所在园区、当地政府的风险应急联动机制。环境风险应急预

案应取得烟台市生态环境局招远分局的备案证明。

二级防控将污染物控制在厂区事故水池；三级防控将污染

物控制在终端厂内，确保事故废水控制在厂区内，不会进

入外环境，厂区建有 1 座 1200m3事故水池、1 座 800m3

初期雨水池，厂区总排口设置切断措施。公司于 2025年 9
月重新修订了突发环境事件应急预案，并在烟台市生态环

境 局 招 远 分 局 进 行 了 备 案 ， 备 案 编 号 为

370685-2025-127-L，备案时间为 2025年 9月 16日，修订

后的应急预案中包含了本项目的环境风险内容，备案登记

表见附件。公司配备了必要的应急装备和监测仪器，每年

均开展环境风险应急培训和演练。设立企业内部环境保护

机构安环部，制定并执行公司各项环境安全管理制度，建

立了与所在园区、当地政府的风险应急联动机制。

（九）
项目新增主要污染物排放总量应控制在 VOCs 0.0549t/a、

COD 0.0011t/a、氨氮 0.00011t/a以内。

根据《烟台市生态环境局关于对烟台宁远药业有限公

司创新药车间智能化改造项目环境影响报告书》、批复文

件（烟环审[2025]48号）以及《招远市建设项目污染物总

量确认书》（编号：ZYZL(2025)21 号）要求：项目主要

污染物排放总量应控制在 VOCs 0. 0549t/a（有组织

0.053t/a、无组织 0.0019t/a）、COD0.0011t/a、氨氮 0.00011t/a
以内。项目环境影响报告书中本项目新增废水污染物预测

排放量为 COD0.00488t/a、氨氮 0.00006t/a、总氮 0.00039t/a。
根 据 公 司 排 污 许 可 证 （ 证 书 编 号 ：

913706853128343116001P，有效期限：自 2026年 04月 24
日至 2031 年 04 月 23 日止）中要求：本公司实行总量控

制的污染物为废气污染物 VOCs、废水污染物 COD、氨氮、

总氮，许可排放量分别为 VOCs0.628t/a、COD12.544639t/a、
氨氮 0.91006t/a、总氮 0.95039t/a。

本项目新增污染物实际排放总量为 VOCs0.049t/a，
COD0.002318t/a、氨氮 0.000013t/a、总氮 0.000331t/a；全

厂废水污染物排放量为 COD11.224358t/a、氨氮 0.09551t/a、

落实
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总氮 0.93770t/a，均满足总量控制指标要求。

（十）

落实报告书提出的环境管理及监测计划。配备相应监测仪

器，建立跟踪监测制度。按照国家和地方有关规定设置规范的

污染物排放口、采样孔、采样监测平台并设立标志牌。按照《排

污单位自行监测技术指南 化学合成类制药工业》（HJ883-2017)
等文件要求落实运行期自行监测。

项目落实了报告书提出的环境管理及监测计划，委托

有资质的监测单位定期开展监测。废气污染物排放口设置

采样孔、采样监测平台并设立标志牌。废水总排口设置自

动监测，排放口设置标识牌。公司按照《排污单位自行监

测技术指南 化学合成类制药工业》（HJ883-2017)等文件

要求落实了运行期自行监测要求。

落实

（十一）

在启动生产设施或者发生实际排污行为前，按照经批准的

环境影响评价文件认真梳理并确认各项环境保护措施落实后，

依法办理排污许可证有关手续。完善企业各项环境管理制度，

加强环境管理，做到依法排污。

公司在本项目发生实际排污行为前重新申请取得了

排污许可证，证书编号：913706853128343116001P，有效

期限：自 2026年 04月 24日至 2031年 04月 23日止。依

法办理了排污许可证有关手续。

落实

（十二）

强化环境信息公开与公众参与机制。按照《建设项目环境

影响评价信息公开机制方案》要求，落实建设项目环评信息公

开主体责任，在工程开工前、建设过程中、建成和投入生产或

使用后，及时公开相关环境信息。加强与周围公众的沟通，及

时解决公众担忧的环境问题，满足公众合理的环境诉求。定期

发布环境信息，主动接受社会监督。

公司按照《建设项目环境影响评价信息公开机制方

案》要求，落实了建设项目环评信息公开主体责任，在项

目环评阶段、验收过程中均按要求进行了信息公开。加强

与周围公众的沟通，本次验收阶段进行了公众调查。公司

定期在全国排污许可管理信息平台发布环境信息，主动接

受社会监督。

落实

（十三）

严格落实环保设备设施安全生产企业主体责任，落实安全

生产各项责任措施，健全内部管理责任制度，落实环保和安全

“三同时”有关要求。加强涉环保设备设施相关岗位人员的安

全培训教育，开展环保设施和项目的安全风险辨识管理，开展

隐患排查，严格依据标准规范建设环保设施和项目，严格执行

危险作业审批和管理有关制度，加强有限空间、检维修作业等

安全管理，对受委托开展环保设备设施建设、运营和检维修第

三方的安全生产工作进行统一协调、管理，确保设施安全运行。

公司严格落实了环保设备设施安全生产企业主体责

任，制定了《环保设施安全管理制度》，落实了环保和安

全“三同时”有关要求。定期对涉环保设备设施相关岗位

人员进行安全培训教育，定期开展环保设施和项目的安全

风险辨识管理，开展隐患排查，严格依据标准规范建设环

保设施和项目，严格执行危险作业审批和管理有关制度，

加强有限空间、检维修作业等安全管理，对受委托开展环

保设备设施建设、运营和检维修第三方的安全生产工作进

行统一协调、管理，确保设施安全运行。

落实
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10 公众意见调查

公司对项目厂址周边东店村、西店村、邵家村、山上李家村进行了公众意见

调查，采取发放调查表方式进行，发放 50份，收回 50份。公众意见调查名单详

见下表。

表 10-1 项目公众意见调查名单一览表

序号 姓名 性别 年龄 居住地 职业
文化

程度
联系方式

1. 李桂松 男 40-50岁 山上李家村 工人 高中 13515354119

2. 李云阳 男 30-40岁 山上李家村 工人 大专及以上 15098599698

3. 李云峰 男 30-40岁 山上李家村 销售 大专及以上 13793531885

4. 李建强 男 50岁以上 山上李家村 务农 高中 13791159508

5. 李明经 男 50岁以上 山上李家村 务农 高中 15192325623

6. 张成兴 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13793500820

7. 李桂国 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13697647173

8. 王秀英 女 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13697616973

9. 李桂亭 男 50岁以上 山上李家村 务农 高中 15969662353

10. 邵希章 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 15688628682

11. 李建松 男 40-50岁 山上李家村 务农 初中 13854555583

12. 李维香 女 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13963842712

13. 冯淑娟 女 50岁以上 山上李家村 务农 初中 15966598165

14. 邵杨 男 30-40岁 山上李家村 务农 初中 15266576333

15. 李伟 男 40-50岁 山上李家村 务农 初中 15066770634

16. 李永芬 女 50岁以上 山上李家村 务农 初中 15966591130

17. 李建强 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13791159508

18. 刁付宁 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13697885527

19. 邵学光 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13953599669

20. 李卫国 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 18254535076

21. 邵占太 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13553127623

22. 邵希友 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 15910025267

23. 邵玉海 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 18905358801

24. 邵永星 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13884646099

25. 李云生 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13792521660
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26. 李建生 男 50岁以上 山上李家村 务农 小学及以下 13963864788

27. 李桂平 男 50岁以上 山上李家村 务农 初中 13791262048

28. 于新江 男 40-50岁 西店村 职工 大专及以上 18563891261

29. 李忠凤 女 50岁以上 西店村 务农 小学及以下 15564533513

30. 周永芳 女 50岁以上 西店村 务农 高中 15853532658

31. 张春英 女 50岁以上 西店村 务农 初中 13864589055

32. 于爱国 男 50岁以上 西店村 务农 高中 13176458018

33. 于爱胜 男 50岁以上 西店村 务农 小学及以下 15254555285

34. 于洋 男 40-50岁 西店村 务农 初中 13854570060

35. 于新洁 女 30-40岁 西店村 职工 初中 13325157365

36. 于爱庆 男 50岁以上 西店村 务农 初中 13375359385

37. 于玖升 男 50岁以上 西店村 务农 初中 15064593692

38. 邵勇开 男 30-40岁 邵家村 职工 高中 18853534901

39. 吕金芹 女 50岁以上 邵家村 务农 初中 13589810947

40. 邵茂松 男 50岁以上 邵家村 务农 小学及以下 13054534872

41. 于跃燕 女 50岁以上 邵家村 务农 高中 15963590032

42. 邵梦瑶 女 30岁以下 邵家村 职工 大专及以上 18396630301

43. 邵华清 男 30-40岁 邵家村 职工 大专及以上 13176928171

44. 邵茂源 男 50岁以上 邵家村 职工 高中 13863814040

45. 邵晓伟 男 30-40岁 邵家村 职工 大专及以上 18554544344

46. 邵茂磊 男 30-40岁 邵家村 职工 大专及以上 15653520343

47. 邵茂亭 男 50岁以上 邵家村 务农 初中 13583511259

48. 王金华 女 50岁以上 东店村 务农 高中 15668096557

49. 陈桂风 女 50岁以上 东店村 务农 小学及以下 13184034705

50. 王爱娟 女 50岁以上 东店村 务农 小学及以下 18353522382

表 10-2 项目公众意见调查结果统计一览表

调查内容
调查结果

备选项 人数 比例(%)

年龄

30岁以下 1 2

30~40岁 8 16

40~50岁 5 10

50岁以上 36 72
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性别
男 36 72

女 14 28

文化程度

小学及以下 6 12

初中 27 54

高中 10 20

大专及以上 7 14

施

工

期

噪声对您的影响程度

没有影响 50 100

影响较轻 0 0

影响较重 0 0

扬尘对您的影响程度

没有影响 50 100

影响较轻 0 0

影响较重 0 0

废水对您的影响程度

没有影响 50 100

影响较轻 0 0

影响较重 0 0

是否有扰民现象或纠纷

没有影响 50 100

影响较轻 0 0

影响较重 0 0

运

营

期

废气对您的影响程度

没有影响 50 100

影响较轻 0 0

影响较重 0 0

废水对您的影响程度

没有影响 50 100

影响较轻 0 0

影响较重 0 0

噪声对您的影响程度

没有影响 50 100

影响较轻 0 0

影响较重 0 0

固体废物储运及处理处

置对您的影响程度

没有影响 50 100

影响较轻 0 0

影响较重 0 0

环境风险措施是否可行
可行 50 100

不可行 0 0

您对该公司本项目的环境保护工

作满意程度

满意 50 100

较满意 0 0

不满意 0 0
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公众参与调查照片

调查结果表明，有 100%的被调查者对该项目的环境保护工作情况表示满意。

11 验收监测结论

11.1污染物排放监测结果

1、废水

验收监测期间，厂区废水总排口废水各污染物日均值最大值分别为：pH值

范围为 7.7~7.8（无量纲）、COD：105mg/L、SS：15mg/L、氨氮：0.647mg/L、

总氮：15.4mg/L、苯：0.0002mg/L、甲苯：0.00015mg/L、对/间二甲苯：0.00025mg/L、

邻二甲苯：0.0001mg/L、二氯甲烷：0.00025mg/L、总有机碳：30.8mg/L，厂区

废水总排口污染物二氯甲烷、总有机碳排放浓度满足《化学合成类制药工业水污

染物排放标准》（GB21904-2008）表 2 排放限值，其他水质指标排放浓度满足

排水协议中规定的限值。

2、废气

（1）有组织废气

验收监测期间，1#中试车间废气排气筒甲苯最大排放浓度为 0.261mg/m3、

最大排放速率为 0.002kg/h，VOCs最大排放浓度为 8.59mg/m3、最大排放速率为

0.076kg/h。

项目 1#中试车间废气排气筒污染物甲苯和 VOCs 排放浓度和排放速率符合

《挥发性有机物排放标准第 6部分：有机化工行业》( DB37/2801.6-2018)表 1医

药制造行业Ⅱ时段要求。
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（2）无组织废气

验收监测期间，无组织废气污染物厂界监控点甲苯未检出、VOCs（以非甲

烷总烃表征）最大浓度为 1.31mg/m3。厂区内 VOCs（以非甲烷总烃表征）无组

织排放小时值最大浓度为 1.84mg/m3。

综上，无组织废气甲苯、VOCs（以非甲烷总烃表征）厂界监控点浓度符合

《挥发性有机物排放标准第 6 部分：有机化工行业》( DB37/2801.6-2018) 表 3

厂界监控点浓度限值要求。厂区内 VOCs（以非甲烷总烃表征）无组织排放符合

《挥发性有机物无组织排放控制标准》（GB37822-2019）附录 A表 A.1排放限

值要求。

3、厂界噪声

验收监测期间，厂界昼间噪声最大值 55.7dB（A），夜间噪声最大值为 52.6dB

（A）。各厂界昼间、夜间噪声值均满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》

（GB12348-2008）3类标准要求。

4、固体废物

项目实际生产过程中产生的固体废物全部为危险废物，包括中试废液、过滤

滤渣、废包装桶、废活性炭。危险废物依托现有危险废物仓库暂存，委托有资质

单位鑫广绿环再生资源股份有限公司处置。

项目产生的固体废物均得到合理处置。各类危废分类收集、分区暂存在危险

废物暂存间，危废暂存间设置标识牌、危废管理制度、危废台账，地面进行防渗，

设置收集槽等。危险废物贮存符合《危险废物贮存污染控制标准》

（GB18597-2023）要求。

5、污染物排放总量

根据《烟台市生态环境局关于对烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改

造项目环境影响报告书》、批复文件（烟环审[2025]48号）以及《招远市建设项

目污染物总量确认书》（编号：ZYZL(2025)21号）要求：项目主要污染物排放

总量应控制在VOCs 0. 0549t/a（有组织 0.053t/a、无组织 0.0019t/a）、COD0.0011t/a、

氨氮 0.00011t/a以内。项目环境影响报告书中本项目新增废水污染物预测排放量

为 COD0.00488t/a、氨氮 0.00006t/a、总氮 0.00039t/a。

根据公司排污许可证（证书编号：913706853128343116001P，有效期限：自

2026年 04月 24日至 2031年 04月 23日止）中要求：本公司实行总量控制的污
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染物为废气污染物 VOCs、废水污染物 COD、氨氮、总氮，许可排放量分别为

VOCs0.628t/a、COD12.544639t/a、氨氮 0.91006t/a、总氮 0.95039t/a。

本项目新增污染物实际排放总量为 VOCs0.049t/a，COD0.002318t/a、氨氮

0.000013t/a、总氮 0.000331t/a；全厂废水污染物排放量为 COD11.224358t/a、氨

氮 0.09551t/a、总氮 0.93770t/a，均满足总量控制指标要求。

11.2工程建设对环境的影响

1、环境空气

验收监测期间，项目周边敏感目标东店村环境空气甲苯小时浓度最大值为

22.4ug/m3，正庚烷小时浓度未检出、非甲烷总烃小时浓度最大值为 0.84mg/m3、

VOCs小时浓度最大值为 87.2ug/m3。

综上，项目周边敏感目标东店村环境空气甲苯小时浓度满足《环境影响评价

技术导则大气环境》（HJ2.2-2018）；非甲烷总烃小时浓度满足《大气污染物综

合排放标准详解》中标准值；正庚烷小时浓度满足《环境影响评价技术导则-制

药建设项目》(HJ611-2011)附录 C多介质环境目标值。VOCs无环境质量标准，

不进行评价。

2、地表水

验收监测期间，企业排污口上游 500m范围钟离河断流无水，因此实际无法

采样监测。金岭镇污水处理厂排污口下游 1000米断面处钟离河水质指标浓度最

大值分别为 pH：8.3（无量纲）、溶解氧：7.6mg/L、COD：35mg/L、BOD5：7.1mg/L、

氨氮：1.54mg/L、总磷：0.32mg/L、高锰酸盐指数：9.0mg/L、氟化物：0.97mg/L、

粪大肠菌群：170个/L，铬(六价)、氰化物、硫化物、挥发酚、阴离子表面活性

剂、石油类、汞、砷、铜、锌、铅均未检出，以上水质指标均满足《地表水环境

质量标准》（GB3838-2002）Ⅴ类标准要求；色度、SS、总氮、氯化物、硫酸盐、

总有机碳、二氯甲烷、甲苯、二甲苯没有地表水环境质量标准，不进行评价。

3、地下水

验收监测期间，二期厂区西北角监控井、周边上游山上李家村、下游东店村

地下水水质指标最大值分别为 pH：7.4（无量纲）、总硬度：351mg/L、溶解性

总固体：636mg/L、耗氧量：1.6mg/L、氟化物：0.32mg/L、氯化物：111mg/L、

硝酸盐：18.2mg/L、硫酸盐：120mg/L、亚硝酸盐：0.004mg/L、氨氮：0.004mg/L、

碘化物：0.0029mg/L、钠：98mg/L、菌落总数：72CFU/ml；六价铬、挥发酚、
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氰化物、硫化物、铝、汞、砷、铜、锌、铁、锰、铅、镉、甲苯、二甲苯、二氯

甲烷、总有机碳、总大肠菌群均未检出；其他水质指标无环境质量标准，不进行

评价。综上分析，二期厂区西北角监控井、上游山上李家村、下游东店村地下水

环境质量均符合《地下水质量标准》（GB/T14848-2017）中Ⅲ类标准要求。

3、土壤

验收监测期间，项目 1#中试车间附近土壤、厂区外北侧空地的土壤环境质

量均符合《土壤环境质量建设用地土壤污染风险管控标准》（试行）

（GB36600-2018）表 1 第二类用地风险筛选值要求。厂区外南侧农用地的土壤

环境质量符合《土壤环境质量农用地土壤污染风险管控标准（试行）》

（GB15618-2018）中表 1风险筛选值要求。

11.3验收结论

本项目环境保护手续齐全，执行了环境保护“三同时”制度，落实了环评提出

的污染防治措施及环评批复中提出的各项环保要求，废水、废气、噪声等主要外

排污染物均达到国家或地方有关标准要求，废水和固废去向明确。按照建设项目

竣工环境保护验收的有关规定，可以通过建设项目竣工环境保护验收。

11.4建议

1、加强日常环保管理，加强废气、废水治理设施的维护管理，制定监测计

划并定期监测，确保废气、废水、噪声长期稳定达标排放。

2、危险废物分类收集暂存，及时委托有资质单位合理处置。
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12建设项目竣工环境保护“三同时”验收登记表

建设项目竣工环境保护“三同时”验收登记表

填表单位（盖章）：烟台宁远药业有限公司 填表人（签字）： 项目经办人（签字）：

建
设
项
目

项目名称 创新药车间智能化改造项目 项目代码 —— 建设地点 招远市金岭镇高新技术产业集聚区

行业类别（分类管理名录） M7340 医学研究和试验发展 建设性质 新建 改扩建 技术改造 项目厂区中心经度/纬度 E120.302256°、N37.380720°

设计生产能力 0.97t/a 实际生产能力 0.97t/a 环评单位 烟台鲁东分析测试有限公司

环评文件审批机关 烟台市生态环境局 审批文号 烟环审[2025]48 号 环评文件类型 环境影响报告书

开工日期 2025 年 9 月 1 日 竣工日期 2025 年 12 月 30 日 排污许可证申领时间 2026 年 4 月 24 日

环保设施设计单位 废气:烟台市环保工程咨询设计院有限公司 环保设施施工单位 废气：烟台市环保工程咨询设计院有限公司 本工程排污许可证编号 913706853128343116001P

验收单位 烟台宁远药业有限公司 环保设施监测单位 烟台鲁东分析测试有限公司、山东蓝城分析测试有限公司 验收监测时工况 100%

投资总概算（万元） 5072.8 环保投资总概算（万元） 67.814 所占比例（%） 1.34

实际总投资 5072.8 实际环保投资（万元） 67.814 所占比例（%） 1.34

废水治理（万元） 3 废气治理（万元） 16.814 噪声治理（万元） 20 固体废物治理（万元） / 绿化及生态（万元） / 其他（万元） 28

新增废水处理设施能力 / 新增废气处理设施能力 7000m3/h 年平均工作时间 2400h

运营单位 烟台宁远药业有限公司 运营单位社会统一信用代码（或组织机构代码） 913706853128343116 验收时间 2026 年 5 月

污 染

物 排

放 达

标 与

总 量

控 制

（ 工

业 建

设 项

目 详

填 ）

污染物
原有排

放量(1)
本期工程实际排放

浓度(2)
本期工程允许

排放浓度(3)
本期工程产生

量(4)
本期工程自身

削减量(5)
本期工程实际

排放量(6)
本期工程核定排

放总量(7)
本期工程“以新带老”
削减量(8)

全厂实际排放

总量(9)
全厂核定排放总

量(10)
区域平衡替代

削减量(11)
排放增减量
(12)

废水 4.4008 0.00225 0.00225 4.40305 +0.00225
化学需氧量 11.222040 500 0.002318 11.224358 12.544639 0.001193 +0.001125
氨氮 0.09550 45 0.000013 0.09551 0.91006 +0.000013
石油类

废气 94030.370 2088.48 96118.85 / +2088.48
二氧化硫

烟尘

工业粉尘 0.019 0 0.019 / 0
氮氧化物

工业固体废物 0 0.002542 0.002542 0 0

与 项 目 有 关

的 其 他 特 征

污染物

VOCs 0.475 60 0.049 0.524 0.628 +0.049

甲苯 0.0080 15

注：1、排放增减量：（+）表示增加，（-）表示减少。2、(12)=(6)-(8)-(11)，（9）= (4)-(5)-(8)- (11) +（1）。3、计量单位：废水排放量——万吨/年；废气排放量——万标立方米/年；工业固体废物排放量——万吨/年；

水污染物排放浓度——毫克/升
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附图

附图一 项目地理位置图

本次验收项目位置
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附图二 项目周边环境保护目标图
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附图三 项目厂区平面布置图

本项目位置
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附图四 项目厂区污水管网图
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附图四 项目厂区雨水管网图
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附图五 项目厂区事故废水导排管网图



—1—

附件

附件 1 项目环评批复及总量确认书
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附件 2 验收监测期间生产工况记录

表 1 项目实际工况一览表

研发产品名称 主要原辅料名称
主要原辅料设计用量

（kg/批次）

监测期间主要原料

实际用量（kg/批次）

生产负荷

（%）

产品一：

4-([1,2,4]三唑并

[1,5-a]吡啶-7-氧
基)-3-甲基苯胺

A5粗品 100 100

100甲苯 213.5 213.5

正庚烷 1650 1650

烟台宁远药业有限公司（盖章）

2026年 5月
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附件 3 验收监测报告
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附件 4 防渗做法证明
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附件 5 危险废物处置合同
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附件 6 突发环境事件应急预案备案表
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附件 7 应急预案演练记录
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附件 8 企业环保管理制度
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附件 9 土壤和地下水隐患排查治理制度
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附件 10 土壤污染隐患排查报告函审意见及专家签字
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附件 11 环保设施安全管理制度



—67—



—68—



—69—



—70—

附件 12 排污许可证
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附件 13 污水接纳证明
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烟台宁远药业有限公司

创新药车间智能化改造项目竣工环境保护验收工作组意见

2026年 6月 2日，烟台宁远药业有限公司组织成立了“烟台宁远药业有限公司创新

药车间智能化改造项目”竣工环境保护验收工作组。验收工作组由建设单位-烟台宁远药

业有限公司、验收检测单位-烟台鲁东分析测试有限公司的代表和 3 名专业技术专家组

成（验收工作组名单附后）。

验收工作组听取了建设单位有关项目环境保护执行情况和检测单位有关竣工环境

保护验收监测情况的汇报，现场检查了工程及环保设施的建设、运行情况，审阅并核实

了有关资料。根据《建设项目环境保护管理条例》和《建设项目竣工环境保护验收暂行

办法》，依照国家有关法律法规、建设项目竣工环境保护验收技术规范、本项目环境影

响报告书和主管部门批复意见等对本项目进行验收，形成验收意见如下：

一、工程建设基本情况

（一）建设地点、规模、主要建设内容

烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项目位于招远市高新技术产业集聚

区。创新药车间智能化改造项目是在现有项目 1#车间现有中试装置基础上，调整现有中

试方案，采用先进防腐和甲级防爆新工艺，关键环节采用先进水平的智能化设备，淘汰

替换部分性能落后的反应釜设备，购置哈氏合金 C22反应釜、过滤洗涤干燥三合一、净

化组合式空调机组等设备 103台套，提高现有中试产物 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧

基)-3-甲基苯胺质量，中试装置能力不变，年产 4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-甲

基苯胺 0.97t。

（二）建设过程及环保审批情况

公司委托烟台鲁东分析测试有限公司对该项目进行了环境影响评价，并于 2025年 6

月编制完成《烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项目环境影响报告书》，烟

台市生态环境局于 2025年 8月 18日以烟环审[2025]48号文对该项目环境影响报告书进

行了批复。

本项目于 2025年 9月 1日开工建设，2025年 12月 30日建设完成，2026年 4月 25

日 开 始 调 试 。 本 项 目 建 设 完 成 后 重 新 申 请 了 排 污 许 可 证 ， 证 书 编 号 ：

913706853128343116001P，有效期限：自 2026年 04月 24日至 2031年 04月 23日止。
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2026年 5月烟台宁远药业有限公司开展本项目自主验收工作，根据检测结果和调查

情况，于 2026年 5月编制完成了本报告。

（三）投资情况

本项目实际总投资为 5072.8万元，实际环保投资为 67.814万元，占项目总投资的

1.34%。

（四）验收范围

本次验收项目为烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项目，验收内容为创

新药车间智能化改造项目全部内容。验收产品为：4-([1,2,4]三唑并[1,5-a]吡啶-7-氧基)-3-

甲基苯胺，研发规模为 0.97t/a。

二、工程变动情况

根据《制药建设项目重大变动清单（试行）》中相关要求，从规模、建设地点、生

产工艺、环境保护措施方面识别项目的变动情况，本项目规模、建设地点、生产工艺、

环境保护措施均未发生变动。

三、环境保护设施建设情况

（一）废水

本项目产生的废水包括车间地面冲洗废水、设备清洗废水。

项目废水进入厂区污水处理站生化处理系统进行处理后经厂区现有废水总排口排

入市政污水管网，最终进入金岭镇污水处理厂达标处理后排放。本项目废水产生量为

22.5m3/a。

本项目依托厂区现有污水处理站。污水处理站实际建设 2条污水处理线，总设计处

理能力 1500m3/d，目前运行 1条污水处理线，单条线设计处理能力 750m3/d，目前实际

处理量为 147m3/d。

厂区污水站处理工艺系统包括高盐水的三效蒸发系统及生化处理系统两大部分（高

浓废水产生量较小，经三效蒸发系统处理后再分批次投入综合废水调节池）。

本项目废水不属于高盐废水，直接进入厂区污水处理站生化处理系统进行处理。

（二）废气

本项目产生的废气包括提纯工序工艺废气以及投料废气。

中试过程工艺废气直接通过管道收集经设备自带的冷凝器冷凝处理后再进入废气

处理系统（两级碱喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+活性炭）处理。
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中试过程投料区域废气采用集气罩收集后进入废气处理系统（两级碱喷淋+活性炭）

处理，该环节单独设置 1套两级碱喷淋设施，废气经两级碱喷淋处理后与工艺废气共用

1套活性炭设施处理后，共同经现有 1根 25m高排气筒排放（DA002）。

（三）噪声

本项目噪声主要来源于过滤洗涤干燥三合一、泵类、排风机箱、送风机箱、制氮机、

包装机等运行噪声。项目采取选用低噪声设备，采取室内设置、基础减振、隔音、吸声

等降噪措施。

（四）固体废物

本项目产生的固体废物全部为危险废物，包括中试废液、过滤滤渣、废包装桶、废

活性炭。危险废物依托现有危险废物仓库暂存，委托有资质单位鑫广绿环再生资源股份

有限公司处置。

5、其它环保设施

（1）环境风险设施

公司厂区设置 1座 1200m3的事故水池、1座 800m3的初期雨水池，并在厂区污水总

排口设置切换阀；企业对事故水池、初期雨水池、危险废物暂存间进行了防渗处理。烟

台宁远药业有限公司编制了突发环境事件应急预案，并在烟台市生态环境局招远分局进

行了备案，备案编号为 370685-2025-127-L。

（2）规范化排污口、监测设施及在线监测装置

本项目有组织废气排放口 DA002 设置了永久性监测口、规范的采样平台，规范的

环保标识牌；厂区废水总排口设置有标示牌；废水总排口设置在线监测装置。

四、环境保护设施调试效果

验收监测期间，本项目生产设备工况稳定、环保设施运行正常，生产工况为 100%。

根据验收监测结果表明：

1.废水

验收监测期间，厂区废水总排口废水各污染物日均值最大值分别为：pH值范围为

7.7~7.8（无量纲）、COD：105mg/L、SS：15mg/L、氨氮：0.647mg/L、总氮：15.4mg/L、

苯：0.0002mg/L、甲苯：0.00015mg/L、对/间二甲苯：0.00025mg/L、邻二甲苯：0.0001mg/L、

二氯甲烷：0.00025mg/L、总有机碳：30.8mg/L，厂区废水总排口污染物二氯甲烷、总

有机碳排放浓度满足《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB21904-2008）表 2

排放限值，其他水质指标排放浓度满足排水协议中规定的限值。
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2.废气

（1）有组织废气

验收监测期间，1#中试车间废气排气筒甲苯最大排放浓度为 0.261mg/m3、最大排放

速率为 0.002kg/h，VOCs最大排放浓度为 8.59mg/m3、最大排放速率为 0.076kg/h。

项目 1#中试车间废气排气筒污染物甲苯和 VOCs排放浓度和排放速率符合《挥发性

有机物排放标准第 6部分：有机化工行业》( DB37/2801.6-2018)表 1医药制造行业Ⅱ时

段要求。

（2）无组织废气

验收监测期间，无组织废气污染物厂界监控点甲苯未检出、VOCs（以非甲烷总烃

表征）最大浓度为 1.31mg/m3。厂区内 VOCs（以非甲烷总烃表征）无组织排放小时值

最大浓度为 1.84mg/m3。

综上，无组织废气甲苯、VOCs（以非甲烷总烃表征）厂界监控点浓度符合《挥发

性有机物排放标准第 6部分：有机化工行业》( DB37/2801.6-2018) 表 3厂界监控点浓度

限值要求。厂区内 VOCs（以非甲烷总烃表征）无组织排放符合《挥发性有机物无组织

排放控制标准》（GB37822-2019）附录 A表 A.1排放限值要求。

3.厂界噪声

验收监测期间，厂界昼间噪声最大值 55.7dB（A），夜间噪声最大值为 52.6dB（A）。

各厂界昼间、夜间噪声值均满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3

类标准要求。

4.固体废物

项目实际生产过程中产生的固体废物全部为危险废物，包括中试废液、过滤滤渣、

废包装桶、废活性炭。危险废物依托现有危险废物仓库暂存，委托有资质单位鑫广绿环

再生资源股份有限公司处置。

项目产生的固体废物均得到合理处置。各类危废分类收集、分区暂存在危险废物暂

存间，危废暂存间设置标识牌、危废管理制度、危废台账，地面进行防渗，设置收集槽

等。危险废物贮存符合《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）要求。

5.污染物排放总量

根据《烟台市生态环境局关于对烟台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项目

环境影响报告书》、批复文件（烟环审[2025]48号）以及《招远市建设项目污染物总量

确认书》（编号：ZYZL(2025)21号）要求：项目主要污染物排放总量应控制在 VOCs 0.
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0549t/a（有组织 0.053t/a、无组织 0.0019t/a）、COD0.0011t/a、氨氮 0.00011t/a以内。项

目环境影响报告书中本项目新增废水污染物预测排放量为 COD0.00488t/a、氨氮

0.00006t/a、总氮 0.00039t/a。

根据公司排污许可证（证书编号：913706853128343116001P，有效期限：自 2026

年 04月 24日至 2031年 04月 23日止）中要求：本公司实行总量控制的污染物为废气

污染物 VOCs、废水污染物 COD、氨氮、总氮，许可排放量分别为 VOCs0.628t/a、

COD12.544639t/a、氨氮 0.91006t/a、总氮 0.95039t/a。

本项目新增污染物实际排放总量为 VOCs0.049t/a，COD0.002318t/a、氨氮 0.000013t/a、

总氮 0.000331t/a；全厂废水污染物排放量为 COD11.224358t/a、氨氮 0.09551t/a、总氮

0.93770t/a，均满足总量控制指标要求。

五、工程对环境的影响

1.环境空气

验收监测期间，项目周边敏感目标东店村环境空气甲苯小时浓度最大值为 22.4ug/m3，

正庚烷小时浓度未检出、非甲烷总烃小时浓度最大值为 0.84mg/m3、VOCs 小时浓度最

大值为 87.2ug/m3。

综上，项目周边敏感目标东店村环境空气甲苯小时浓度满足《环境影响评价技术导

则大气环境》（HJ2.2-2018）；非甲烷总烃小时浓度满足《大气污染物综合排放标准详

解》中标准值；正庚烷小时浓度满足《环境影响评价技术导则-制药建设项目》(HJ611-2011)

附录 C多介质环境目标值。VOCs无环境质量标准，不进行评价。

2.地表水

验收监测期间，企业排污口上游 500m范围钟离河断流无水，因此实际无法采样监

测。金岭镇污水处理厂排污口下游 1000米断面处钟离河水质指标浓度最大值分别为 pH：

8.3（无量纲）、溶解氧：7.6mg/L、COD：35mg/L、BOD5：7.1mg/L、氨氮：1.54mg/L、

总磷：0.32mg/L、高锰酸盐指数：9.0mg/L、氟化物：0.97mg/L、粪大肠菌群：170个/L，

铬(六价)、氰化物、硫化物、挥发酚、阴离子表面活性剂、石油类、汞、砷、铜、锌、

铅均未检出，以上水质指标均满足《地表水环境质量标准》（GB3838-2002）Ⅴ类标准

要求；色度、SS、总氮、氯化物、硫酸盐、总有机碳、二氯甲烷、甲苯、二甲苯没有环

境质量标准，不进行评价

3.地下水
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验收监测期间，二期厂区西北角监控井、周边上游山上李家村、下游东店村地下水

水质指标最大值分别为 pH：7.4（无量纲）、总硬度：351mg/L、溶解性总固体：636mg/L、

耗氧量：1.6mg/L、氟化物：0.32mg/L、氯化物：111mg/L、硝酸盐：18.2mg/L、硫酸盐：

120mg/L、亚硝酸盐：0.004mg/L、氨氮：0.004mg/L、碘化物：0.0029mg/L、钠：98mg/L、

菌落总数：72CFU/ml；六价铬、挥发酚、氰化物、硫化物、铝、汞、砷、铜、锌、铁、

锰、铅、镉、甲苯、二甲苯、二氯甲烷、总有机碳、总大肠菌群均未检出；其他水质指

标无环境质量标准，不进行评价。综上分析，二期厂区西北角监控井、上游山上李家村、

下游东店村地下水环境质量均符合《地下水质量标准》（GB/T14848-2017）中Ⅲ类标准

要求。

4.土壤

验收监测期间，项目 1#中试车间附近土壤、厂区外北侧空地的土壤环境质量均符合

《土壤环境质量建设用地土壤污染风险管控标准》（试行）（GB36600-2018）表 1第二类

用地风险筛选值要求。厂区外南侧农用地的土壤环境质量符合《土壤环境质量农用地土

壤污染风险管控标准（试行）》（GB15618-2018）中表 1风险筛选值要求。

六、验收结论

本项目环境保护手续齐全，执行了环境保护“三同时”制度，落实了环评提出的污染

防治措施及环评批复中提出的各项环保要求，废水、废气、噪声等主要外排污染物均达

到国家或地方有关标准要求，废水和固废去向明确。按照建设项目竣工环境保护验收的

有关规定，可以通过建设项目竣工环境保护验收。

七、后续要求

1、加强日常环保管理，加强废气、废水治理设施的维护管理，制定监测计划并定

期监测，确保废气、废水、噪声长期稳定达标排放。

2、危险废物分类收集暂存，及时委托有资质单位合理处置。

八、验收组人员信息

验收组人员信息见验收组成员名单表。

验收工作组

2026年 6月 2日
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“其他需要说明的事项”相关说明

根据《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》相关要求，烟台宁

远药业有限公司“创新药车间智能化改造项目”竣工环境保护验收需

要说明的具体内容和要求如下：

1 环境保护设施设计、施工和验收过程简况

1.1 设计简况

烟台宁远药业有限公司“创新药车间智能化改造项目”初步设计

时同时进行了环保设施的设计。本项目中试过程工艺废气直接通过管

道收集经设备自带的冷凝器冷凝处理后再进入废气处理系统（两级碱

喷淋+两级臭氧微泡高级氧化+活性炭）处理。中试过程投料区域废气

采用集气罩收集后进入废气处理系统（两级碱喷淋+活性炭）处理，

该环节单独设置 1套两级碱喷淋设施，废气经两级碱喷淋处理后与工

艺废气共用 1套活性炭设施处理后，共同经 1 根 25m高排气筒排放

（DA002）；本项目依托厂区现有污水处理站、危废仓库；本项目采

取选用低噪声设备、基础减振、厂房隔声等降噪措施；本项目车间地

面进行防渗。本次验收项目实际总投资 5072.8万元，其中实际环保

投资 67.814万元，落实了环保投资。

1.2 施工简况

本项目建设过程中实施了环境影响报告书及其审批部门审批决

定中提出的环境保护对策措施。做到环保设施与主体工程同时施工。

1.3 验收过程简况

烟台宁远药业有限公司项目创新药车间智能化改造项目于 2025

年 9月 1日开工建设，2025年 12月 30日建设完成，2026年 4月 25

日开始调试，验收工作于 2026年 5月启动，烟台宁远药业有限公司

进行自主验收。
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烟台宁远药业有限公司于 2025年 5月 29日编制完成《烟台宁远

药业有限公司创新药车间智能化改造项目项目竣工环境保护验收监

测报告》，2026年 6月 2日，烟台宁远药业有限公司组织成立了“烟

台宁远药业有限公司创新药车间智能化改造项目”竣工环境保护验收

工作组，根据《建设项目环境保护管理条例》和《建设项目竣工环境

保护验收暂行办法》，依照国家有关法律法规、建设项目竣工环境保

护验收技术规范、本项目环境影响报告书和主管部门批复意见等对本

项目提出验收意见，验收意见结论为：本项目环境保护手续齐全，执

行了环境保护“三同时”制度，落实了环评提出的污染防治措施及环

评批复中提出的各项环保要求，废气、废水、噪声等主要外排污染物

均达到国家或地方有关标准要求，固废去向明确。按照建设项目竣工

环境保护验收的有关规定，本项目符合建设项目竣工环境保护验收条

件，工程竣工环境保护验收合格。

2026年 6月 2日，烟台宁远药业有限公司将《烟台宁远药业有

限公司创新药车间智能化改造项目竣工环境保护验收监测报告》、《验

收意见》以及《其他需要说明的事项》三项材料形成验收报告。

1.4 公众反馈意见及处理情况

烟台宁远药业有限公司“创新药车间智能化改造项目”在设计、

施工和验收期间没有收到过公众反馈意见或投诉。

验收期间，公司对项目周边东店村、西店村、邵家村、山上李家

村进行了公众意见调查，采取发放调查表方式进行，发放 50份，收

回 50份。调查结果表明，100%的被调查者对该项目的环境保护工作

情况表示满意。
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2 其他环境保护措施的落实情况

2.1 制度措施落实情况

（1）环保组织机构及规章制度

烟台宁远药业有限公司设置了环保管理人员 3名，制定了环保规

章制度，包括《环境保护管理制度》、《环境因素识别与评价管理制

度》、《危险废物管理制度》、《土壤和地下水隐患排查治理制度》、

《环保设施安全管理制度》、《防止大气污染管理制度》、《防止水

污染管理制度》等。

（2）环境风险防范措施

本项目落实了报告书中提出的各项环境风险防范措施，设置三级

防控体系：一级防控将污染物控制在生产车间；二级防控将污染物控

制在厂区事故水池；三级防控将污染物控制在终端厂内，确保事故废

水控制在厂区内，不会进入外环境，厂区建有 1座 1200m3事故水池、

1座 800m3初期雨水池，厂区总排口设置切断措施。公司于 2025年 9

月重新修订了突发环境事件应急预案，并在烟台市生态环境局招远分

局进行了备案，备案编号为 370685-2025-127-L，备案时间为 2025年

9月 16日，修订后的应急预案中包含了本项目的环境风险内容。公

司配备了必要的应急装备和监测仪器，每年均开展环境风险应急培训

和演练。设立企业内部环境保护机构安环部，制定并执行公司各项环

境安全管理制度，建立了与所在园区、当地政府的风险应急联动机制。

烟台宁远药业有限公司落实了环评及批复中要求环境风险防范

措施。

（3）环境监测计划

烟台宁远药业有限公司按照环境影响报告书中要求制定了环境

监测计划，委托有资质的监测机构定期开展监测。
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2.2 配套措施落实情况

（1）区域削减及落后淘汰产能

本项目不涉及区域内削减污染物总量控制措施和淘汰落后产能

的措施。

（2）防护距离控制及居民搬迁

本项目不涉及防护距离控制及居民搬迁。

2.3 其他措施落实情况

本项目不涉及林地补偿、珍稀动植物保护、区域环境整治、相关

外围工程建设情况等。

3 整改工作情况

烟台宁远药业有限公司“创新药车间智能化改造项目”实际建设

内容与环评及批复中一致，在建设过程中落实了各项环保设施，不涉

及整改工作。

烟台宁远药业有限公司

2026年 6月 2日
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