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[bookmark: _Toc230623659]1 项目由来
[bookmark: OLE_LINK2]南通常佑药业科技有限公司于2023年2月22日取得如东县洋口镇人民政府投资项目备案证（洋镇行审[2023]2号），项目代码：2302-320659-89-02-556336，在如东县洋口化学工业园区西区公司现有厂区内建设《年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目》。本项目在现有厂区内，新建车间、仓库、附属用房及其配套设施，总建筑面积约34800平方米，新建沙库巴曲缬沙坦钠、瑞舒伐他汀钙、替格瑞洛、棕榈酸帕利哌酮无菌原料药生产线各1条，共计新增4条生产线，采用公司自有技术进行生产制备。购置反应釜、离心机、真空泵、冷凝器等主要生产设备共计382台套。项目产品采用生物酶法、连续流微通道反应技术、固定床反应技术、不对称合成技术等技术进行原料药产品生产。项目建成达产后，可形成年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药的生产能力。
南通常佑药业科技有限公司委托南京国环科技股份有限公司编制《南通常佑药业科技有限公司年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目环境影响报告书》，于2023年10月27日取得如东县行政审批局建设项目环保审批意见（审批文号：东行审环〔2023〕60号），于2023年11月开工建设。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK15]实际建设中，企业发生以下变动：（1）替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，由原来的通过原料TGM3-5氯代反应生产TGM3-5-1改为直接购置TGM3-5-1原料。（2）709、710车间高浓含卤素废气处理方式调整，实际废气经新建的液氮深冷设备预处理后，接入现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”装置处理，尾气由DA005排气筒（现有）25米高空排放。709、710车间不涉及酸、碱的投料废气、离心废气经本次新增的1套“一级水喷淋+活性炭吸附脱附”装置处理，依托现有DA006排气筒高空排放；含酸或碱的投料废气、压滤废气及离心废气经过碱或酸筛板塔预处理后，与不含酸碱的压滤废气一并进入现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”装置处理，尾气由DA005排气筒（现有）25米高空排放。废气处理措施增加了液氮深冷回收二氯甲烷，增加了碱筛板塔，取消了一级碱洗装置和树脂吸附-脱附装置，废气排放依托现有DA005和DA006排气筒，取消了DA011排气筒。（3）现有闲置的事故应急池区域改为一级A/O，厂内污水处理末端增加了一级A/O。（4）沙库巴曲缬沙坦钠、替格瑞洛原料药生产中干燥压滤工段采用硫酸镁作为干燥吸附剂，其压滤废渣（S4-1-12、S4-3-17）主要成分为废盐（硫酸镁），对照《国家危险废物名录（2025年版）》，危废代码由271-005-02变更为271-004-02。（5）考虑到现有软水系统有处理余量，新建的1套纯水制备系统软水制备能力从5 m3/h降为3 m3/h。以上变动内容中，企业于2025年9月2日填写了废水处理措施升级改造项目环评登记表，于2026年6月8日填写了废气处理措施升级改造项目环评登记表，已完善了相关环保手续，不纳入一般变动环境影响分析。
对照《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》（环办环评函〔2020〕688号）及《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》（环办环评〔2018〕6号）要求，本项目规模、地点、生产工艺和环境保护措施四项因素均未产生重大变动，未导致环境影响显著变化或环境风险增大，为此针对本项目的变动界定为一般变动。根据《省生态环境厅关于加强涉变动项目环评与排污许可管理衔接的通知》（苏环办〔2021〕122号）文件，建设单位委托江苏环保产业技术研究院股份公司编制《南通常佑药业科技有限公司年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目一般变动环境影响分析报告》，分析项目实际建设与环评阶段建设内容发生的一般变动情况，为南通常佑药业科技有限公司年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目竣工环境保护验收提供依据。

[bookmark: _Toc230623660]2 编制依据
[bookmark: _Toc230623661][bookmark: _Toc201238760][bookmark: _Toc141506315][bookmark: _Toc28044][bookmark: _Toc144867298][bookmark: _Toc141582095][bookmark: _Toc140921514][bookmark: _Toc152382424][bookmark: _Toc140921222]2.1相关法律法规和规章制度
（1）《中华人民共和国生态环境法典》（2026年3月12日第十四届全国人民代表大会第四次会议通过）；
（2）《中华人民共和国环境保护法》（2014年修订，2015年1月1日起施行）；
（3）《中华人民共和国水污染防治法》（2017年修订，2018年1月1日起施行）；
（4）《中华人民共和国大气污染防治法》（2018年修正，2018年10月26日起施行）；
（5）《中华人民共和国噪声污染防治法》（2021年12月24日通过，2022年6月5日起施行）；
（6）《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》（2020年4月29日修订，2020年9月1日起施行）；
（7）《中华人民共和国土壤污染防治法》（2018年8月31日通过，2019年1月1日起施行）；
（8）《建设项目环境保护管理条例》（国务院令第682号，2017年7月16日）；
（9）《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（环境保护部，国环规环评〔2017〕4号）；
[bookmark: _Hlk193962159]（10）《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》（生态环境部公告2018年第9号）；
（11）《关于印发建设项目竣工环境保护验收现场检查及审查要点的通知》（环办〔2015〕113号）；
（12）《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》（环办环评函〔2020〕688号）；
（13）《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》（环办环评〔2018〕6号）；
（14）《省生态环境厅关于加强涉变动项目环评与排污许可管理衔接的通知》（苏环办〔2021〕122号）。
[bookmark: _Toc198133052][bookmark: _Toc230623662]2.2建设项目环境影响报告书（表）及其审批部门审批决定
（1）《南通常佑药业科技有限公司年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目环境影响报告书》；
（2）《关于〈南通常佑药业科技有限公司年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目环境影响报告书〉的批复》（东行审环〔2023〕60号）。
[bookmark: _Toc230623663][bookmark: _Toc198133053]2.3其他相关文件
（1）南通常佑药业科技有限公司排污许可证；
（2）南通常佑药业科技有限公司突发环境事件应急预案及备案证；
（3）《南通常佑药业科技有限公司年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目一般变动环境影响分析》，2024年12月；
（4）《废水处理措施升级改造项目环境影响登记表》，2025年9月2日；
（5）《废气处理措施升级改造项目环境影响登记表》，2026年6月8日；
（6）《南通常佑药业科技有限公司二氯甲烷废气治理设计及效果评估报告》，2026年7月；
（7）南通常佑药业科技有限公司提供的其他相关材料。

[bookmark: _Toc230623664]3 项目概况及变动情况
[bookmark: _Toc230623665][bookmark: OLE_LINK30]3.1 项目概况
南通常佑药业科技有限公司委托南京国环科技股份有限公司编制《南通常佑药业科技有限公司年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目环境影响报告书》，并于2023年10月27日取得如东县行政审批局建设项目环保审批意见，审批文号：东行审环〔2023〕60号。
南通常佑药业科技有限公司年产40吨沙库巴曲缬沙坦钠、60吨瑞舒伐他汀钙、60吨替格瑞洛原料药及0.05吨棕榈酸帕利哌酮无菌原料药建设项目于2023年11月开工建设，于2025年3月建成。2025年5月30日企业重新申领了排污许可证，许可证编号：9132062357537648XH001P。
本项目环评批复落实情况见表3.1-1。
表3.1-1  本项目环评批复落实情况一览表
	序号
	批复内容
	执行情况
	是否落实

	1
	在设计、建设和运行中，按照“生态优先、绿色发展”的目标定位和循环经济、清洁生产的理念，不断优化工艺路线和设计方案，提高产品质量，强化各装置节能降耗措施，减少污染物的产生量和排放量。
	本项目按照环评要求采用先进的生产工艺、设备，使用清洁的能源和原辅料，强化各装置节能降耗措施，减少污染物产生量和排放量。
	是

	2
	严格落实各项水污染防治措施。实行“雨污分流、清污分流”。该项目施工期产生的废水主要为施工废水和生活污水。你公司须对施工单位进行有效监督，严禁施工废水、生活污水直排外环境，须对其进行有效收集处理。该项目运营期产生的纯水制备浓水作为循环冷却系统补充水；初期雨水依托现有初期雨水净化装置处理后用于地面冲洗；工艺废水、质检废水、设备及地面清洗废水、真空泵废水、尾气吸收废水、冷却系统排水、蒸汽冷凝水及经化粪池预处理后的生活污水分类收集，分质预处理，经现有污水处理站预处理后接管至如东深水环境科技有限公司集中处理。具体处理过程见《报告书》。接管标准执行《污水综合排放标准》（GB 8978-1996）表4三级标准、《污水排放城镇下水道水质标准》（GB/T 31962-2015） 表1中B等级标准和如东深水环境科技有限公司接管标准。雨水排放按照《江苏省重点行业工业企业雨水排放环境管理办法（试行）》（苏污防攻坚指办〔2023〕71号）执行。
	本项目按照“雨污分流、清污分流”原则设计建设了排水系统，纯水制备浓水作为循环冷却系统补充水；初期雨水依托现有初期雨水净化装置处理后用于厂内污水处理站药剂配置用水；工艺废水、质检废水、设备及地面清洗废水、真空泵废水、尾气吸收废水、冷却系统排水、蒸汽冷凝水及经化粪池预处理后的生活污水分类收集，分质预处理，经现有污水处理站预处理后接管至如东深水环境科技有限公司集中处理。
根据监测结果，本项目污水接管口废水能达到《污水综合排放标准》（GB 8978-1996）表4三级标准、《污水排放城镇下水道水质标准》（GB/T 31962-2015）表1中B等级标准和如东深水环境科技有限公司接管标准。
本项目雨水排放依托现有雨水排放口，严格按照《江苏省重点行业工业企业雨水排放环境管理办法（试行）》（苏污防攻坚指办〔2023〕71号）执行。
	是

	3
	[bookmark: OLE_LINK18]严格落实各项大气污染防治措施。该项目施工期废气主要来源于施工车辆排放的尾气、施工扬尘。你公司须加强施工过程管理，采取合理可行的措施，减轻施工期间无组织排放废气及扬尘污染。该项目运营期709/710车间高浓度含卤素废气分别有效收集后，经新增的 “一级碱喷淋＋一级水喷淋＋树脂吸附－脱附＋活性炭吸附脱附”装置处理后通过25米高DA011排气筒排放；投料废气、离心废气及压滤废气分别有效收集后，经新增的“一级碱喷淋＋一级水喷淋＋活性炭吸附脱附”装置处理后通过25米高DA011排气筒排放；发酵废气有效收集后经高效过滤器预处理，高浓度碱性废气有效收集后，经酸式筛板塔预处理，与其他低浓度含卤素废气、高浓度有机废气、污水处理站废气、罐区废气一并依托现有“一级碱喷淋＋RTO＋一级碱喷淋”装置处理后通过 25米高DA005排气筒排放。危废仓库新增废气依托现有“活性炭吸附脱附”装置处理后通过25米高DA005排气筒排放；质检楼新增废气经有效收集后依托现有“一级水喷淋＋除雾＋活性炭吸附”装置处理后通过15米高DA010排气筒排放。同时你公司须加强全过程管理，采取强化废气密闭收集、提高废气捕集率、制定实施泄漏检测与修复（LDAR）计划等控制措施，在确保安全的前提下尽量减少废气的无组织排放。
有组织废气颗粒物（药尘）、TVOC、非甲烷总烃、甲苯、氯化氢、氨、甲醇、二氯甲烷、乙酸乙酯、丙酮、乙腈、硫化氢、臭气浓度排放执行《制药工业大气污染物排放标准》 （DB32/4042-2021）表1、表2、表3及附录C排放限值，RTO尾气中二氧化硫、氮氧化物、二噁英类排放执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021） 表5标准限值，一氧化碳、硫酸雾、氯化物排放执行《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）表1标准限值，DMF参照《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016） 表1标准限值进行管理，乙醇、四氢呋喃、乙酸、甲基叔丁基醚、异丙醇、三乙胺排放执行计算值。
无组织废气氯化氢、臭气浓度及厂区内非甲烷总烃排放执行《制药工业大气污染物排放标准》 （DB32/4042-2021）表6及表7标准限值，甲苯、丙酮、乙酸乙酯、二氯甲烷、乙腈、DMF、甲醇、非甲烷总烃排放参照《化学工业挥发性有机物排放标准》 （DB32/3151-2016）表2标准限值进行管理，硫化氢、氨排放执行《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表1标准限值，颗粒物、氯化物、硫酸雾排放执行《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021） 表3标准限值，四氢呋喃、乙醇、乙酸、异丙醇、甲基叔丁基醚、三乙胺执行计算值。
	本项目产生的废气均进行了有效收集和处理。车间高浓含卤素废气经新建的液氮深冷设备预处理后，接入现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”装置处理，尾气由DA005排气筒（现有）25米高空排放。不含酸碱的投料废气、离心废气经本次新增的1套“一级水喷淋+活性炭吸附脱附”装置处理，依托现有DA006排气筒高空排放；含酸或碱的投料废气、压滤废气及离心废气经过碱或酸筛板塔预处理后，与不含酸碱的压滤废气一并进入现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”装置处理，尾气由DA005排气筒（现有）25米高空排放。发酵废气经高效过滤器预处理，车间其他含DMF等废气经新增酸式筛板塔预处理后与其他低浓含卤素废气、高浓度有机废气、污水处理站收集废气、罐区收集废气经现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”装置处理后，危废暂存间废气经现有“活性炭吸附脱附装置”处理后，一并由DA005排气筒（现有）25米高空排放。质检楼废气依托现有“水喷淋+除雾+活性炭吸附”处理后由DA010排气筒（现有）15米高空排放。
企业加强全过程管理，采取强化废气密闭收集、提高废气捕集率、制定实施泄漏检测与修复（LDAR）计划等控制措施，在确保安全的前提下尽量减少废气的无组织排放。
根据监测结果，本项目涉及的有关排气筒排放的污染物可以满足《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）、《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）、《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）和《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）等相关标准要求。厂内非甲烷总烃和厂界无组织废气各污染物均符合《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）、《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）、《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）和《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）等相关标准要求。

	是

	4
	落实噪声污染防治措施。该项目施工期须合理安排施工时间，施工阶段的建筑施工场界噪声须符合《建筑施工场界环境噪声排放标准》（GB 12523-2011） 中相关标准。你单位须合理安排厂区总体平面布局，优选低噪声设备，高噪声源设备应尽量远离居民，并采取屏障隔声、降噪减振等有效措施，确保该项目运营期厂界噪声满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）3类标准，且不得降低周围环境敏感点声环境质量。
	本项目采取了合理布局、选用低噪声设备及减振、隔声等降噪措施。监测结果表明，项目厂界噪声可以满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）3类标准。
	是

	5
	严格危险废物全生命周期管理。按“减量化、资源化、无害化”处置原则，落实项目施工期和运营期产生的各类固体废物，尤其是危险废物的收集、处置和综合利用措施。按要求对一般固废进行回收利用或综合治理，危险废物委托有资质单位处置，生活垃圾由环卫部门统一清运。固体废物在厂内的堆放、贮存、转移应符合《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB 18599-2020） 、《危险废物贮存污染控制标准》（GB 18597-2023） 和相关管理要求，防止产生二次污染。
	本项目已按“减量化、资源化、无害化”处置原则，落实项目施工期和运营期产生的各类固体废物，尤其是危险废物的收集、处置和综合利用措施，严格执行危险废物全生命周期管理。
本项目产生的一般固废外售综合利用；危险废物在厂区内暂存，并委托有资质的单位安全处置，生活垃圾委托环卫部门收集处理。
本项目一般固废暂存和危废暂存符合《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB 18599-2020）、《危险废物贮存污染控制标准》（GB 18597-2023）和相关管理要求。
	是

	6
	[bookmark: OLE_LINK6]做好土壤和地下水污染防治工作。你公司须采用严格的分区防渗措施，按照《报告书》要求，不同分区采取不同等级的防渗措施，并确保其可靠性和有效性，切实防止对土壤和地下水产生影响。加强对地下水环境的监控、预警，建立地下水环境影响跟踪监测制度、配备先进的监测仪器和设备，以便及时发现问题，采取措施。
	本项目采用严格的分区防渗措施，不同分区采取不同等级的防渗措施。按要求加强对地下水环境的监控、预警，建立地下水跟踪监测井，执行环境影响跟踪监测制度，以便及时发现问题，采取措施。
	是

	7
	强化各项环境风险防范措施，有效防范环境风险。你公司须认真落实《报告书》中提出的各项事故应急防范措施，严格按照环境风险管理的有关规定制定环境事故应急预案，依托现有事故应急池，配备相应装备并定期进行演练，防止因事故发生污染环境事件。
	已按照报告书要求落实了各项风险防范措施，于2025年1月20日取得南通市如东生态环境局应急预案备案，配备了相应的装置，并定期开展应急预案演练工作。
	是

	8
	按要求规范设置各类排污口及其标志。按污染源自动控制相关管理要求，建设、安装自动监测监控设备并与生态环境部门联网。废气、废水排口需安装对应主要污染物的在线监测设备。按《报告书》提出的环境管理与监测计划实施日常环境管理与监测，监测结果及相关资料备查。
	本项目雨水排口和污水排口均依托现有，废气依托现有DA005、DA006和DA010排气筒，以上相关排口已按照《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》规范设置了各类排污口和标志。
本项目污水排放口安装了pH、COD、氨氮、TP、TN在线监测设备，雨水排放口安装了pH、COD在线监测设备，DA005、DA006、DA010排气筒出口安装了非甲烷总烃在线监测设备，以上在线监测设备均与环保部门联网。
本项目按照《报告书》提出的环境管理与监测计划，实施了日常环境管理与监测。
	是

	9
	认真落实《报告书》提出的各项“以新带老”措施。
	经与企业核实确认，本项目已按要求落实了“以新带老”措施。
	是

	10
	本项目建成后全厂新增污染物年排放总量核定如下：废水污染物（接管量／外排量）：废水量24741.807t/a、化学需氧量12. 2759/1.2371t/ a、氨氮0.8503/0. 1238t/a、总氮1.2386/0.3712t/a、总磷0.2974/0.0124t/a。废气污染物：有组织废气：颗粒物0.1825t/a、二氧化硫0.2414t/a、氮氧化物0.6870t/a、挥发性有机物1.3126t/a。无组织废气：挥发性有机物2.2313t/a。
本项目建成后全厂污染物年排放总量核定如下：
废水污染物（接管量／外排量）：废水量216971.437t/a、化学需氧量103. 3067/10.8486t/a、氨氮6. 9374/1.0849t/a、总氮10. 7441/3.2546t/a、总磷0.9847/0. 1085t/a。废气污染物：有组织废气：颗粒物0.3986t/a、二氧化硫0.6481t/a、氮氧化物3.6309t/a、挥发性有机物17.0239t/a。无组织废气：挥发性有机物3.7627t/a；
固废排放量为0。其他污染物不得超出《报告书》中预测的排放量。
	经核算，本项目污染物年排放量未超过《报告书》核定的总量。
建设单位严格执行了环保“三同时”，于2025年5月30日重新申领了排污许可证，许可证编号：9132062357537648 XH001P。
	是

	11
	你公司须严格落实生态环境保护主体责任，对《报告书》的内容和结论负责。应对废水、废气处理、固（危）废贮存等环境治理设施开展安全风险辨识管理，健全内部污染防治设施稳定运行和管理责任制度，严格依据标准规范建设环境治理设施，确保环境治理设施安全、稳定、有效运行。同时，接受委托编制该项目环境影响报告书的技术单位对其编制的环境影响报告书承担相应责任。
	企业严格落实生态环境主体责任，按要求开展了项目安全评价工作，对废水、废气处理、固（危）废贮存等环境治理设施开展安全风险辨识管理；健全内部污染防治设施稳定运行和管理责任制度，严格依据标准规范建设环境治理设施，确保环境治理设施安全、稳定、有效运行。
	是

	12
	涉及其他法律及法规规定需要办理的其他相关手续应按规定办理。该项目建成后，你公司应按照国务院环境保护行政主管部门规定的标准和程序，对配套建设的环境保护设施进行验收。本批复与该项目的环境影响评价文件一并作为项目环境管理及验收依据。项目的事中、事后环境现场的监督管理由南通市如东生态环境局负责组织实施。
	本项目已按照涉及的法律及法规规定，办理相应的手续。
目前项目正在开展环境保护设施验收工作，以项目环境影响评价文件及批复作为环境管理及验收依据。
	是

	13
	你公司必须严格按照环评批准的规模、工艺等组织实施，项目的性质、规模、地点、采用的工艺或污染防治措施发生重大变化的，应当重新报批项目的环境影响评价文件。建设项目的环境影响评价文件自批准之日起超过五年，方决定项目开工建设的，其环境影响评价文件应当报原审批部门重新审核。
	本项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治污染、防止生态破坏的措施未发生重大变动，变动内容主要为：①新增的软水处理装置制水能力从5m3调整为3m3；②车间高浓含卤素废气处理设施未新建，实际废气经新建的液氮深冷设备预处理后，接入现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”废气装置处理，尾气由DA005排气筒25米高空排放；车间不含酸碱的投料废气、离心废气等经本次新增的1套“一级水喷淋+活性炭吸附脱附”装置处理，依托现有DA006排气筒高空排放；含酸或碱的投料废气、压滤废气及离心废气经过碱或酸筛板塔预处理后，与不含酸碱的压滤废气一并进入现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”装置处理，尾气由DA005排气筒（现有）25米高空排放；DA011排气筒实际未建；③对现有闲置的事故应急池区域进行改造，在厂内污水处理末端增加了一级A/O；④项目产生的压滤废渣（S4-1-12、S4-3-17，产生量约38.878t/a）危废代码由271-005-02变更为271-004-02；⑤替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，直接购置TGM3-5-1原料。以上变动内容中，废气、废水措施变动企业已经按要求填写了环境影响登记表，完善了手续；其他变动内容进行一般变动环境影响分析。
本项目环境影响评价文件自批准之日起未超过五年即开工建设，无需重新审核环境影响评价文件。
	是

	14
	2012年4月、2014年8月通过南通市环保局批复的一期项目环评及修编环评中的100吨阿托伐他汀原料药生产项目不再生产，10吨/年阿利吉仑原料药随本项目实施后产能缩减至3.9吨/年。
	经与企业核实，目前企业100吨阿托伐他汀原料药生产项目已不再生产，10吨/年阿利吉仑原料药产能已缩减至3.9吨/年。
	是


[bookmark: _Toc230623666]3.1.1 项目产品方案
[bookmark: _Hlk213334011]本项目产品方案见表3.1-2，与原环评一致，无变动。
表3.1-2 产品方案
	序号
	产品名称
	规格
	包装规格
	设计产能（t/a）
	所在生产车间
	备注

	1
	沙库巴曲缬沙坦钠原料药
	98.0%—102.0%（按干燥品计）
	1kg/桶、2kg/桶、5kg/桶、10kg/桶、25kg/桶
	40
	709
	新增产品

	2
	瑞舒伐他汀钙原料药
	98.5%—102.0%（按无水物计）
	1kg/桶、2kg/桶、5kg/桶、10kg/桶、25kg/桶
	60
	709
	扩产产品

	3
	替格瑞洛
原料药
	98.0%—102.0%（按干燥品计）
	1kg/桶、2kg/桶、5kg/桶、10kg/桶、25kg/桶
	60
	710
	扩产产品

	4
	棕榈酸帕利哌酮无菌原料药
	98.0%—102.0%（按干燥品计）
	1kg/桶、2kg/桶、5kg/桶、10kg/桶、25kg/桶
	0.05
	710
	新增产品


[bookmark: _Toc230623667]3.1.2 项目工程建设内容
本项目主体工程建筑物/构筑物已全部建设完成，项目工程内容建设情况见表3.1-3。本项目生产工艺基本不变，主要生产设备无调整。
表3.1-3 项目建设内容
	类别
	建设名称
	环评建设内容
	本项目实际建设情况
	变动情况

	
	
	现有项目
	本项目
	全厂
	
	

	主体工程
	701车间
	已建1条瑞舒伐他汀钙生产线，设计产能20t/a
	/
	1条瑞舒伐他汀钙生产线，产能20t/a
	/
	本项目不涉及

	
	702车间
	已建1条阿利吉仑生产线，设计产能10t/a
	削减阿利吉仑原料药产能，设计产能变更为3.9t/a
	1条阿利吉仑生产线，产能3.9t/a
	削减阿利吉仑原料药产能，设计产能变更为3.9t/a，不涉及设备拆除
	无变动

	
	703车间
	已建1条依折麦布生产线，设计产能10t/a
	/
	1条依折麦布生产线，产能10t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	已建1条普瑞巴林生产线，设计产能35t/a
	/
	1条普瑞巴林生产线，产能35t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	已建1条硫酸双肼屈嗪生产线，设计产能40t/a
	/
	1条硫酸双肼屈嗪生产线，设计产能40t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条瑞舒伐他汀钙生产线，设计产能20t/a
	/
	1条瑞舒伐他汀钙生产线，产能20t/a
	/
	本项目不涉及

	
	705车间
	已建1条索菲布韦生产线，设计产能10t/a
	/
	1条索菲布韦生产线，产能10t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	已建1条替格瑞洛生产线，设计产能15t/a，在建1条企业自用医药中间体替格瑞洛A-3生产线，用于替格瑞洛原料药生产
	/
	1条替格瑞洛生产线，产能15t/a
	/
	本项目不涉及

	
	706车间
	在建1条氢氯噻嗪生产线，设计产能250t/a
	/
	1条氢氯噻嗪生产线，设计产能250t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条卡托普利生产线，设计产能80t/a
	/
	1条卡托普利生产线，设计产能80t/a
	/
	本项目不涉及

	
	707车间
	在建1条利伐沙班生产线，设计产能5t/a
	/
	1条利伐沙班生产线，设计产能5t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条枸橼酸托法替布生产线，设计产能1t/a
	/
	1条枸橼酸托法替布生产线，设计产能1t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条玛巴洛沙韦生产线，设计产能1t/a
	/
	1条玛巴洛沙韦生产线，设计产能1t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条盐酸鲁拉西酮生产线，设计产能1t/a
	/
	1条盐酸鲁拉西酮生产线，设计产能1t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条阿普斯特生产线，设计产能1t/a
	/
	1条阿普斯特生产线，设计产能1t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条奥贝胆酸生产线，设计产能0.5t/a
	/
	1条奥贝胆酸生产线，设计产能0.5t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条舒更葡糖钠生产线，设计产能0.5t/a
	/
	1条舒更葡糖钠生产线，设计产能0.5t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条盐酸索他洛尔生产线，设计产能0.4t/a
	/
	1条盐酸索他洛尔生产线，设计产能0.4t/a
	/
	本项目不涉及

	
	708车间
	在建1条沙利度胺生产线，设计产能5t/a
	/
	1条沙利度胺生产线，设计产能5t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条泊马度胺生产线，设计产能0.1t/a
	/
	1条泊马度胺生产线，设计产能0.1t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条维奈克拉生产线，设计产能0.8t/a
	/
	1条维奈克拉生产线，设计产能0.8t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条甲苯磺酸尼拉帕利生产线，设计产能0.5t/a
	/
	1条甲苯磺酸尼拉帕利生产线，设计产能0.5t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条磷酸芦可替尼生产线，设计产能0.5t/a
	/
	1条磷酸芦可替尼生产线，设计产能0.5t/a
	/
	本项目不涉及

	
	
	在建1条来那度胺生产线，设计产能0.8t/a
	/
	1条来那度胺生产线，设计产能0.8t/a
	/
	本项目不涉及

	
	709车间
	/
	新增1条沙库巴曲缬沙坦钠原料药生产线，设计产能40t/a
	1条沙库巴曲缬沙坦钠原料药生产线，设计产能40 t/a
	建设1条沙库巴曲缬沙坦钠原料药生产线，设计产能40 t/a
	无变动

	
	
	/
	新增1条瑞舒伐他汀钙原料药生产线，设计产能60t/a
	1条瑞舒伐他汀钙原料药生产线，设计产能60 t/a
	建设1条瑞舒伐他汀钙原料药生产线，设计产能60 t/a
	无变动

	
	710车间
	/
	1条替格瑞洛原料药生产线，设计产能60 t/a
	1条替格瑞洛原料药生产线，设计产能60 t/a
	建设1条替格瑞洛原料药生产线，设计产能60 t/a。其中，去掉了第一步氯代反应，由原来的通过原料TGM3-5进行氯代反应生产TGM3-5-1，改为直接购置TGM3-5-1原料，设备无调整。
	去掉了第一步氯代反应，由原来的通过原料TGM3-5进行氯代反应生产TGM3-5-1，改为直接购置TGM3-5-1原料；生产设备无调整

	
	
	/
	新增1条棕榈酸帕利哌酮无菌原料药生产线，设计产能0.05t/a
	1条棕榈酸帕利哌酮无菌原料药生产线，设计产能0.05t/a
	建设1条棕榈酸帕利哌酮无菌原料药生产线，设计产能0.05t/a
	无变动

	
	711车间
	/
	建筑面积6800m2，预留车间
	1座711车间
	建筑面积6800m2，作为预留车间
	无变动

	
	712车间
	/
	建筑面积7760m2，预留车间
	1座712车间
	建筑面积7760m2，作为预留车间
	无变动

	公用及辅助工程
	供水（新鲜水）
	用水依托园区供水管网
	依托现有给水管网
	无变动

	
	纯水
	已建1套纯水制备系统，纯水制备设计能力2 m3/h，现有已用纯水规模1.925 m3/h，剩余能力0.07 m3/h
	新建1套纯水制备系统，纯水制备设计能力5m3/h
	共计2套纯水制备系统，总设计能力7 m3/h
	建设1套纯水制备系统，纯水制备设计能力3 m3/h 
	新建的1套纯水制备系统，软水制备能力从5m3/h降为3m3/h

	
	排水
	污水处理系统设计处理规模1000m3/d，厂内生产废水和生活污水分类收集，分质处理，各类废水经厂内污水处理站预处理后接管园区污水处理厂，现有废水处理站已处理水量192740.545m3/a（643m3/d）
	依托现有污水处理系统，本项目新增废水量39691.374m3/a（132.3m3/d）
	污水处理系统设计处理规模1000m3/d，厂内生产废水和生活污水分类收集，分质处理，各类废水经厂内污水处理站预处理后接管园区污水处理厂
	依托现有污水处理系统，本项目新增废水量39691.374m3/a（132.3m3/d）
	无变动

	
	供电
	依托如东县变电所供电，厂区内设置一个配电室，现有项目用电量1632.11万kWh/a
	新建1座配电间，新增用电量360kWh/a
	依托现有供电管网
	建设1座配电间，新增用电量360kWh/a
	无变动

	
	供热
	依托园区集中供热蒸汽，现有项目蒸汽用量25882吨/年
	依托园区集中供热蒸汽，本项目新增蒸汽用量7200吨/年
	依托园区集中供热蒸汽，全厂蒸汽总用量33082吨/年
	依托园区集中供热蒸汽，本项目新增蒸汽用量7200吨/年
	无变动

	
	绿化
	总绿化面积15920m2，总绿地率12%
	依托现有
	无变动

	
	循环水系统
	共计2套循环冷却系统，一期建设1套300m3/h循环冷却系统，二期建设1套400m3/h循环冷却系统，现有已用640m3/h
	依托现有循环冷却系统
	全厂共计2套循环冷却系统，设计能力700m3/h
	依托现有循环冷却系统
	无变动

	
	空压机
	设有4台6Nm3/min（0.7MP）空压机（3用1备），现有已用16Nm3/min
	依托现有
	设有4台6Nm3/min（0.7MP）空压机（3用1备）
	依托现有
	无变动

	
	冷冻
	一期设有2台20万大卡的冷冻机，二期设1台40万大卡冷冻机组，采用50%抑制性乙二醇水溶液（陶普斯冷媒TOPS-4型载冷剂）代替氯化钙水溶液作为新的冷冻液
	依托现有
	全厂共有2台20万大卡的冷冻机和1台40万大卡冷冻机组
	依托现有
	无变动

	
	科研办公楼
	已建1座3F，占地面积913.5m2，建筑面积2727 m2
	依托现有
	已建1座3F，占地面积913.5 m2，建筑面积2727 m2
	依托现有
	无变动

	
	食堂浴室
	已建1座2F，占地面积900 m2，建筑面积1856.25 m2
	依托现有
	已建1座2F，占地面积900 m2，建筑面积1856.25 m2
	依托现有
	无变动

	
	质检楼
	已建1座，质检楼的主要用途是放置分析检测仪器设备以及进行产品质量的分析检测，分析检测主要包括物理分析实验、仪器分析实验、化学分析实验以及微生物检测实验
	依托现有
	已建1座2F，占地面积2064.8m2，建筑面积4193.7m2，主要用于产品质量的分析检测，分析检测主要包括物理分析实验、仪器分析实验、化学分析实验以及微生物检测实验
	依托现有
	无变动

	
	动力中心
	已建1座1F，占地面积614.6m2，建筑面积614.6m2
	依托现有
	已建1座1F，占地面积614.6m2，建筑面积614.6m2
	依托现有
	无变动

	
	高压室
	已建1座，占地面积210m2
	依托现有
	已建1座，占地面积210m2
	依托现有
	无变动

	
	机修间
	已建1座1F，占地面积424.7 m2，建筑面积424.7m2
	依托现有
	已建1座1F，占地面积424.7 m2，建筑面积424.7m2
	依托现有
	无变动

	
	公用工程中心
	在建1座，占地面积728m2
	依托现有
	1座，占地面积728m2
	依托现有
	无变动

	
	机柜间
	/
	新建1座，占地面积375 m2
	1座，占地面积375m2
	建设1座机柜间，占地面积375 m2
	无变动

	
	配电间
	/
	新建1座，占地面积180 m2
	1座，占地面积180m2
	建设1座配电间，占地面积180 m2
	无变动

	储运工程
	甲类仓库1
	已建1座，占地面积742.56m2
	依托现有
	1座，占地面积742.56m2
	依托现有
	无变动

	
	甲类仓库2
	已建1座，占地面积661m2
	依托现有
	1座，占地面积661m2
	依托现有
	无变动

	
	甲类仓库3
	已建1座，占地面积742.6m2
	依托现有
	1座，占地面积742.6m2
	依托现有
	无变动

	
	甲类仓库5
	在建1座，占地面积750m2
	依托现有
	1座，占地面积750m2
	依托现有
	无变动

	
	甲类仓库6
	已建1座，占地面积180m2
	依托现有
	1座，占地面积180m2
	依托现有
	无变动

	
	丙类仓库1
	已建1座，占地面积750m2
	依托现有
	1座，占地面积750m2
	依托现有
	无变动

	
	丙类仓库2
	已建1座，占地面积1822m2
	依托现有
	1座，占地面积1822m2
	依托现有
	无变动

	
	丙类仓库3
	/
	新建1座丙类仓库3，占地面积810m2
	1座，占地面积810m2
	建设1座丙类仓库3，占地面积810m2
	无变动

	
	储罐
	已建9个20m3储罐，储罐区面积444.8m2，用于储存甲醇、乙醇、甲苯、丙酮、乙酸乙酯、乙腈、氯苯、环己烷（目前闲置）、四氢呋喃原料。
	依托现有储罐，不新增
	无变动

	
	运输
	液体物料主要采用管道输送，固体物料采用叉车运送；原料的采购及产品的运输主要采用汽车（含槽罐车）运输方式。
	运输方式同环评
	无变动

	环保工程
	废气治理
	（1）701车间粉尘经袋式除尘器处理后由DA003排气筒15米高空排放；
（2）车间含卤素高浓度废气经现有“一级碱+一级水喷淋+碳纤维+活性炭吸附脱附”装置处理，与车间投料废气、离心废气等经现有“一级碱+一级水喷淋+活性炭吸附脱附”装置处理后一并经DA006排气筒25米高空排放；
（3）车间部分其他废气与污水处理站收集废气依托现有“一级碱喷淋+RTO（2套，1用1备）+碱喷淋塔”装置处理后，危废暂存间废气依托现有“活性炭吸附脱附装置”处理后，一并由DA005排气筒25米高空排放。
	（1）车间高浓含卤素废气经新增吸附－脱附装置（一级碱喷淋+一级水喷淋+树脂吸附-脱附+活性炭吸附脱附）处理；投料废气等经新增“一级碱洗+一级水喷淋+活性炭吸附脱附”装置处理，一并经新增DA011排气筒（新增）25米高空排放。
（2）发酵废气经高效过滤器预处理后，车间其他含DMF等废气经新增酸式筛板塔预处理后与其他低浓含卤素废气、高浓度有机废气、污水处理站收集废气、罐区收集废气经现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”装置处理后，危废暂存间废气经现有“活性炭吸附脱附装置”处理后，一并由DA005排气筒（现有）25米高空排放。
	全厂共设置5根排气筒，分别为DA003（已建）、DA005（已建）、DA006（已建）、DA010（已建）、DA011（新建）
	（1）车间高浓含卤素废气经新建的液氮深冷设备预处理后，接入现有“碱喷淋+RTO+碱喷淋”装置处理，尾气由DA005排气筒（现有）25米高空排放。
不含酸碱的投料废气、离心废气等经本次新增的1套“一级水喷淋+活性炭吸附脱附”装置处理，依托现有DA006排气筒高空排放。
酸性或碱性投料废气、压滤废气及离心废气经过碱筛板塔或酸筛板塔预处理后，与不含酸碱性的压滤废气一并接入现有“碱喷淋+RTO+碱喷淋”装置处理，尾气由DA005排气筒（现有）25米高空排放。
（2）发酵废气经过高效过滤器预处理，车间其他含DMF等废气经新增酸式筛板塔预处理后与其他低浓含卤素废气、高浓度有机废气、污水处理站收集废气、罐区收集废气经现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”装置处理后，危废暂存间废气经现有“活性炭吸附脱附装置”处理后，一并由DA005排气筒（现有）25米高空排放。
	（1）本项目车间高浓含卤素废气处理方式调整，实际废气经新建的液氮深冷设备预处理后，接入现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”废气装置处理，尾气由DA005排气筒25米高空排放。
（2）取消了一级碱喷淋和树脂吸附-脱附装置建设，增加1套碱筛板塔，投料废气、离心废气及压滤废气根据是否含酸、碱性分别收集、分质处理。
（3）实际DA011排气筒未建。
针对以上变动内容，企业于2026年6月8日填写了环境影响登记表，完善了相关环保手续。

	
	
	质检楼废气经“水喷淋+除雾+活性炭吸附”处理后由DA010排气筒15米高空排放。
	质检楼废气依托现有“水喷淋+除雾+活性炭吸附”处理后由DA010排气筒（现有）15米高空排放。
	
	检楼废气依托现有“水喷淋+除雾+活性炭吸附”处理后由DA010排气筒（现有）15米高空排放
	无变动

	
	
	无组织废气采用设备密封、加强集气等措施
	无组织废气采用设备密封、加强集气等措施
	无变动

	
	废水治理
	各股废水分类收集分质处理。工艺采用“预处理+微电解池+中和絮凝+沉淀+水解+EGSB+厌氧沉淀+缺氧+好氧+沉淀”工艺进行处理，具体如下：高盐废水进入高盐废水储罐，经三效蒸发设备蒸发除盐，盐作为危废处理，蒸发废水与高COD废水一并进入调节池一，经芬顿氧化后和调节池二的低浓度污水进入“铁碳微电解池+中和+混凝”单元处理后，与经调节池三收集的生活污水、蒸汽冷凝水、循环冷却系统排水一并进入后续“水解+EGSB+厌氧沉淀+缺氧+好氧+沉淀”单元进行处理，处理后废水接管园区污水处理厂。
	高盐废水新增1套三效蒸发装置，设计处理能力6t/h，待本项目新增三效蒸发装置建成后，现有三效蒸发装置作为备用单元；其他废水依托厂内现有污水处理站。
	污水处理系统设计处理规模1000m3/d，各股废水分类收集分质处理。处理工艺为“预处理+微电解池+中和絮凝+沉淀+水解+EGSB+厌氧沉淀+缺氧+好氧+沉淀”。
	高盐废水新增1套三效蒸发装置，设计处理能力为6t/h，现有三效蒸发装置作为备用单元；
增加了一级A/O，企业于2025年9月2日按要求填写了环境影响登记表，2025年9月17日投入使用。
其他废水依托厂内现有污水处理站。
	全厂污水处理末端增加了一级A/O。
企业按要求填写了环境影响登记表，完善了相关环保手续。

	
	
	1套初期雨水净化装置，设计能力20t/h，现有使用量2.874 t/h。
	依托现有
	1套初期雨水净化装置，设计能力20t/h
	依托现有
	无变动

	
	噪声治理
	隔音、消声器、减振等措施
	隔音、消声器、减振等措施
	隔音、消声器、减振等措施
	隔音、消声器、减振等措施
	无变动

	
	固体暂存设施
	危废暂存间
	已建危废暂存间2座，占地面积分别为60m2，308m2
	依托现有
	危废暂存间2座，占地面积分别为60m2，308m2
	依托现有
	无变动

	
	
	一般固废暂存间
	在建1座一般固废暂存间，占地面积178.5 m2
	依托现有
	1座一般固废暂存间，占地面积178.5m2
	依托现有
	无变动

	
	环境风险
	已建1座2000m3初期雨水池
	本项目实施后，拟将现有事故应急池闲置，将现有已建2000m3的初期雨水池与事故应急池共用。
	已建1座2000m3初期雨水池
	现有已建事故池、初期雨水池共用，有效容积2000m3
	无变动

	
	
	已建1座1000m3事故池
	本项目实施后，拟将现有事故应急池闲置。
	已建1座1000m3事故池
	[bookmark: OLE_LINK5]现有事故应急池区域改为一级A/O
	现有事故应急池区域改为一级A/O污水处理区

	
	
	已建1座占地面积540m3消防水池（地下）
	依托现有
	已建1座占地面积540m3消防水池（地下）
	依托现有
	无变动


[bookmark: _Toc230623668]
3.1.3 项目主要原辅料消耗情况
[bookmark: OLE_LINK34]本项目原辅料消耗情况总体与环评一致，其中替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，由原来的通过原料TGM3-5氯代反应生产TGM3-5-1，改为直接购置TGM3-5-1原料，取消了TGM3-5、草酰氯原料的使用，甲苯使用量降低41.475 t/a，生产设备无调整。本项目高浓度含卤素废气采用液氮深冷，回收二氯甲烷用于生产套用，二氯甲烷使用量降低155.572t/a。
[bookmark: _Toc230623669]3.2 项目变动情况
[bookmark: _Toc230623670]3.2.1生产工艺变动情况
对比原环评报告，实际建设中为避开高风险的氯化反应工段，替格瑞洛原料药生产过程去掉了第一步氯代反应（见图3.2-1），由原来的通过原料TGM3-5氯代反应生产TGM3-5-1，改为直接购置TGM3-5-1原料。
替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，取消了TGM3-5、草酰氯原料的使用，甲苯使用量降低41.475 t/a。
[image: ]已取消

图3.2-1 替格瑞洛中间体一TGC盐酸盐生产工艺流程及产污节点图
（备注：图中红框部分由TGM3-5氯代反应生成TGM3-5-1工段现已取消，现直接购买TGM3-5-1原料）
[bookmark: _Toc230623673]3.2.2固废变动情况
本项目废气处理措施取消了树脂吸附脱附，无废树脂（S6-8）和脱附废液（S6-9）产生。本项目液氮深冷的冷凝液工艺内套用；企业废气处理的活性炭在厂内脱附回用，变动后全厂废活性炭产生量总体不变。
本项目沙库巴曲缬沙坦钠、替格瑞洛原料药生产干燥压滤工段采用硫酸镁作为干燥吸附剂，其压滤废渣（S4-1-12、S4-3-17）产生量约38.878t/a，主要成分为废盐（硫酸镁），对照《国家危险废物名录（2025年版）》，危废代码由271-005-02变更为271-004-02。该压滤废渣单独收集处置，现委托有资质单位（江苏东江环境服务有限公司）安全填埋处置。
[bookmark: _Toc230623674]3.2.3其他变动情况
考虑现有软水制备系统尚有余量，本次新建的1套纯水制备系统软水制备能力从5 m3/h降为3 m3/h，纯水制备工艺不变。从本项目角度，软水使用量不变。
[bookmark: _Toc230623675]3.2.4不属于重大变动的判别
本项目与《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》（环办环评〔2018〕6号）中重大变动清单对照见表3.2-1。由表可知，本项目已按要求完善相关环保手续，变动内容不属于重大变动，可纳入项目竣工环保验收。
表3.2-1 本项目变动内容与环办环评〔2018〕6号文件对照表
	项目
	重大变动清单
	本项目变动情况
	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。
	不涉及
	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。
	不涉及
	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、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。
	本项目替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，由原来的通过原料TGM3-5氯代反应生产TGM3-5-1改为直接购置TGM3-5-1原料。调整后，取消了TGM3-5、草酰氯原料的使用，甲苯使用量降低41.475t/a，降低了环境风险和污染物排放。
	否

	
	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。
	不涉及
	否

	环境保护措施
	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）。
	（1）废气变动内容
①本项目709、710车间高浓含卤素废气处理方式调整，实际废气经新建的液氮深冷设备回收二氯甲烷后，接入现有“一级碱喷淋+RTO+碱喷淋塔”废气装置处理，尾气由DA005排气筒25米高空排放。
②本项目709、710车间不含酸碱的投料废气、离心废气处理措施取消了一级碱洗工段，废气通过1套“一级水喷淋+活性炭吸附脱附”装置处理后，尾气通过现有DA006排气筒排放。含酸碱的投料废气、离心废气、压滤废气经过碱或酸筛板塔预处理后，与不含酸碱的压滤废气一并接入现有“碱喷淋+RTO+碱喷淋”装置处理，尾气通过DA005排气筒25米高空排放。
③DA011排气筒实际未建。
（2）废水变动内容
厂内污水处理站废水增加一级A/O工艺，以确保污水COD、氨氮、总氮稳定达标接管。
	企业已经填报环境影响登记表，完善了相关环保手续

	
	6. 排气筒高度降低10%及以上。
	不涉及
	否

	
	7. 新增废水排放口；废水排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。
	不涉及
	否

	
	8. 风险防范措施变化导致环境风险增大。
	不涉及
	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。
	本项目生产中干燥压滤采用硫酸镁作为干燥剂，产生压滤废渣（S4-1-12 、S4-3-17）约38.878t/a，对照《国家危险废物名录》（2025年版），危废代码由271-005-02变更为271-004-02更合适。该危废主要成分为废盐，现委托有资质单位（江苏东江环境服务有限公司）安全填埋处置，未导致不利环境影响加重。
	否



[bookmark: _Toc230623676]4 评价要素
本项目建设前后的评价范围、评价等级、周边环境敏感目标等均未发生变化，与原环评项目一致。本项目取消了DA011排气筒建设，相应废气合并至DA005和DA006排气筒，各排气筒评价标准有调整。
[bookmark: _Toc230623677]4.1评价等级
根据本次变动内容，结合各要素评级等级判定依据，本次变动不导致各因素评价等级变更。
（1）大气
按照《环境影响评价技术导则 大气环境》（HJ 2.2-2018），选择项目污染源正常排放的主要污染物及排放参数，采用估算模型分别计算项目污染源的最大环境影响，然后按评价工作分级判据进行分级。根据《环境影响评价技术导则 大气环境》（HJ 2.2-2018），本项目大气评价等级为一级。
（2）地表水
项目所有废水厂区收集并经预处理后接管至如东深水环境科技有限公司进行深度处理，尾水达标排入黄海。项目为水污染影响型建设项目，废水采用间接排放方式，判定建设项目地表水环境影响评价工作等级为三级B。
（3）地下水
项目属于“90、化学药品制造；生物、生化制品制造”项目，根据导则判别属于I类项目；项目周边无集中式饮用水源、特殊地下资源等，项目位于不敏感区。依据以上判定，确定项目地下水评价工作等级为二级。
（4）声环境
对照《如东县政府办公室关于印发<如东县声环境功能区划分规定>的通知》（东政办发〔2020〕45号），项目所在地所处声环境功能区为《声环境质量标准》（GB 3096-2008）中的3类区，项目建设前后周边敏感目标噪声级增加小于3dB(A)，且受影响人口数量变化不大，根据《环境影响评价技术导则 声环境》（HJ 2.4-2021）规定，判定项目声环境影响评价工作等级为三级。
（5）土壤环境
根据导则，建设项目占地规模分为大型（≥50hm2）、中型（5~50hm2）、小型（≤5hm2）。公司总占地面积132670.05m2，本项目在现有厂区内建设，占地规模为中型。周边现状为企业及风力发电区，土壤环境敏感程度为不敏感。根据导则的评价工作等级分级表，确定项目的土壤评价等级为二级。
（6）生态环境
根据《环境影响评价技术导则 生态影响》（HJ 19-2022），6.1.8符合生态环境分区管控要求且位于原厂界（或永久用地）范围内的污染影响类改扩建项目，位于已批准规划环评的产业园区内且符合规划环评要求、不涉及生态敏感区的污染影响类建设项目，可不确定评价等级，直接进行生态影响简单分析。
本项目所在地符合生态环境分区管控要求，且属于在原厂界范围内的污染影响类改扩建项目，位于如东县洋口化学工业园西区，属于已批准规划环评的产业园区，本项目的建设符合规划环评要求、不涉及生态敏感区，因此，本项目可直接进行生态影响简单分析。
（7）环境风险
建设项目环境风险潜势综合等级各要素等级的最高值为Ⅳ，确定项目的环境风险评价等级为一级。
[bookmark: _Toc230623678]4.2评价范围
根据项目污染物排放特点及当地气象条件、自然环境状况，结合各《导则》的要求确定各环境要素评价范围见表4.2-1。
本项目评价工作等级不变，评价范围不变。
表4.2-1  项目环境影响评价范围表
	评价内容
	评价范围

	大气
	以本项目为中心，边长为5km的矩形范围

	地表水
	如东深水环境科技有限公司入海河口为中心，半径3km的扇形近海海域

	地下水
	北部为西海堤河，西部为洋农北匡河，南部至匡河，东部为通海河，评价范围面积约9.65km2

	噪声
	厂界外200m范围

	土壤
	厂界内及厂界外200m范围

	风险评价
	大气风险评价范围为厂界外5000m范围，地表水风险评价范围同地表水影响预测评价范围，地下水风险评价范围同地下水影响预测评价范围


[bookmark: _Toc230623679]4.3周边环境敏感目标
项目选址于江苏省如东县洋口化学工业园西区，项目大气评价范围内环境空气保护目标情况见表4.3-1。其他环境要素环境保护目标见表4.3-2和表4.3-3。
本项目在现有厂区建设，选址不变，总平面布置图未调整，因此项目评价范围内的环境保护目标不变。
表4.3-1  大气评价范围内环境空气保护目标情况表
	名称
	坐标（经纬度）
	保护对象
	保护内容
	环境功能区
	相对厂址方位
	相对距离/m

	
	X
	Y
	
	
	
	
	

	洋口村
	121.08773646°E
	32.5176417°N
	居民
	满足相应环境质量标准
	二类区
	SE
	1280


表4.3-2  地表水环境保护目标情况表
	名称
	保护对象
	保护内容
	相对厂址方位、距离(km)
	相对排放口方位、距离(m)

	匡河
	工业用水
	满足相应环境质量标准及相关要求
	S，0.28
	S，280

	扇形排污区内黄海海域
	工业用水
	
	NW，6
	排口3000m内

	扇形排污区外黄海海域
	工业用水
	
	NW，5.2
	排口3000m外

	江苏小洋口国家级海洋公园
	自然与人文景观保护
	
	NW，5.5
	W，1000

	如东沿海重要湿地
	湿地生态系统保护
	
	E，8.8
	E，11600


表4.3-3 其他环境保护目标一览表
	类别
	环境保护目标
	方位
	距项目最近厂界距离(m)
	规模
	环境功能

	声环境
	厂界200m范围内无声环境敏感目标
	/
	/
	/
	《声环境质量标准》（GB3096-2008）3类

	土壤环境
	厂界内及厂界外200m范围
	/
	/
	/
	《土壤环境质量 建设用地土壤污染风险管控标准（试行）》（GB36600-2018）

	地下水环境
	评价区内潜水含水层
	/
	/
	/
	不改变现有功能

	生态环境
	江苏小洋口国家级海洋公园
	NW
	5500
	生态空间管控区域面积34.33km2
	自然与人文景观保护

	
	如东沿海重要湿地
	E
	8800
	生态空间管控区域面积122.49km2
	湿地生态系统保护

	
	如东县沿海生态公益林
	S
	4100
	生态空间管控区域面积19.85km2
	海岸带防护

	环境风险
	洋口村
	SE
	1280
	5916人
	《环境空气质量标准》（GB3095-2012）中的二级标准及其修改清单

	
	光荣村
	SE
	3660
	2535人
	

	
	环渔村
	SE
	4330
	2702人
	

	
	环农村
	SE
	4360
	3140人
	

	
	环堤村
	S
	4550
	4260人
	

	
	周桥村
	S
	4450
	4600人
	

	
	浒路村
	SW
	4500
	3901人
	

	
	海印寺
	NW
	4820
	约50人（非节假日）
	

	
	匡河
	S
	280
	小型
	《地表水环境质量标准》（GB 3838-2002）Ⅳ类标准

	
	扇形排污区内黄海海域（排口3000m内）
	NW
	6000
	中型
	《海水水质标准》（GB 3097-1997）第三类标准

	
	扇形排污区外黄海海域（排口3000m外）
	NW
	5200
	大型
	《海水水质标准》（GB 3097-1997）第二类标准

	
	评价区内潜水含水层
	/
	/
	/
	不改变现有功能


[bookmark: _Toc230076538][bookmark: _Toc230076389][bookmark: _Toc198133086][bookmark: _Toc230623680]4.4评价标准
[bookmark: _Toc230623681][bookmark: _Hlk162341802]4.4.1废气污染物排放标准
（1）有组织废气
厂内现已建成DA003、DA005、DA006、DA010排气筒，其中DA003为701车间粉尘排气筒，DA005为RTO焚烧炉排气筒，DA006为现有车间活性炭装置排气筒，DA010为质检楼排气筒。本项目建设内容不涉及701车间及DA003排气筒。
根据《环境影响评价技术导则 制药建设项目》（HJ611-2011），“4.4.2评价标准 选取标准的原则是：地方标准优先采用，其次采用国家标准，再次是参照标准”。本项目废气排放标准优先采用江苏省《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）、江苏省《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）、江苏省《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021），其次采用《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93），再次是参照估算值等。具体执行标准如下：
本项目有组织废气颗粒物（药尘）、TVOC、NMHC、甲苯、氯化氢、氨、甲醇、二氯甲烷、乙酸乙酯、丙酮、乙腈、硫化氢、臭气浓度排放执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表1大气污染物基本项目最高允许排放限值、表2大气污染物特征项目最高允许排放限值、表3污水处理站废气大气污染物最高允许排放限值、附录C；RTO尾气中SO2、NOX、二噁英类排放浓度执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表5燃烧（焚烧、氧化）装置大气污染物排放限值；DMF参照执行《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）表1挥发性有机物及臭气浓度排放限值；氟化物、硫酸雾、一氧化碳参照执行《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）表1大气污染物有组织排放限值；乙醇、四氢呋喃、乙酸、甲基叔丁基醚、异丙醇、三乙胺根据《制定地方大气污染物排放标准的技术方法》、美国EPA工业环境实验室推荐的多介质环境目标值中排放环境目标值（DMEG）中相关公式估算。
本项目废气排放涉及的排气筒各污染物具体排放限值见表4.4-1。
[bookmark: PageNo100710065]表4.4-1  大气污染物排放标准限值
	排气筒
编号
	污染物
	最高允许排放浓度mg/m3
	最高允许排放速率kg/h
	标准来源

	DA005
	颗粒物（药尘）
	15
	0.36
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表1，附录C

	
	NMHC
	60
	2.0
	

	
	TVOC
	100
	3.0
	

	
	甲苯
	20
	0.2
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表2，附录C

	
	氯化氢
	10
	0.18
	

	
	氨
	10
	/
	

	
	甲醇
	50
	3.0
	

	
	二氯甲烷
	20
	0.45
	

	
	乙酸乙酯
	40
	/
	

	
	丙酮
	40
	2.0
	

	
	乙腈[1]
	20
	2.0
	

	
	硫化氢
	5
	/
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表3

	
	臭气浓度
	1000
（无量纲）
	/
	

	
	SO2
	100
	/
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表5

	
	NOx
	200
	/
	

	
	二噁英类
	0.1ng-
TEQ/m3
	/
	

	
	DMF
	30
	2.0
	参照《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）表1

	
	一氧化碳
	1000
	24
	《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）表1

	
	硫酸雾
	5
	1.1
	

	
	乙醇
	60
	93.5
	根据《制定地方大气污染物排放标准的技术方法》、美国EPA工业环境实验室推荐的多介质环境目标值中排放环境目标值（DMEG）中相关公式估算

	
	四氢呋喃
	60
	3.74
	

	
	乙酸
	60
	3.74
	

	
	甲基叔丁基醚
	60
	26.2
	

	
	异丙醇
	60
	11.2
	

	
	三乙胺
	20.7
	2.618
	

	DA006
	颗粒物（药尘）
	15
	0.36
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表1，附录C

	
	NMHC
	60
	2.0
	

	
	TVOC
	100
	3.0
	

	
	甲苯
	20
	0.2
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表2，附录C

	
	氯化氢
	10
	0.18
	

	
	氨
	10
	/
	

	
	甲醇
	50
	3.0
	

	
	二氯甲烷
	20
	0.45
	

	
	乙酸乙酯
	40
	/
	

	
	丙酮
	40
	2.0
	

	
	乙腈
	20
	2.0
	

	
	臭气浓度
	1000
（无量纲）
	/
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表3

	
	DMF
	30
	2.0
	参照《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）表1

	
	氟化物
	3
	0.072
	《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）表1

	
	硫酸雾
	5
	1.1
	

	
	二氧化硫
	200
	1.4
	

	
	乙醇
	60
	93.5
	根据《制定地方大气污染物排放标准的技术方法》、美国EPA工业环境实验室推荐的多介质环境目标值中排放环境目标值（DMEG）中相关公式估算

	
	四氢呋喃
	60
	3.74
	

	
	乙酸
	60
	3.74
	

	
	甲基叔丁基醚
	60
	26.2
	

	
	异丙醇
	60
	11.2
	

	
	三乙胺
	20.7
	2.618
	

	DA010
	NMHC
	60
	2.0
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表1，附录C

	
	TVOC
	100
	3.0
	

	
	甲醇
	50
	3.0
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表2，附录C

	
	乙腈
	20
	2.0
	

	
	DMF
	30
	0.54
	参照《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）表1


（2）无组织废气
厂区内VOCs无组织排放执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表6，具体限值见表4.4-2。
表4.4-2  厂区内VOCs无组织排放监控限值
	污染物
	监控点限值mg/m3
	限值含义
	无组织排放监控位置
	标准来源

	NMHC
	6
	监控点1h平均浓度值
	厂房外设置监控点
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表6

	
	20
	监控点处任意一次浓度值
	
	


[bookmark: PageNo100740068]无组织废气氯化氢、臭气浓度执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表7企业边界大气污染物浓度限值；无组织废气甲苯、丙酮、乙酸乙酯、二氯甲烷、乙腈、DMF、甲醇、NMHC参照执行《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）表2厂界挥发性有机物监控点浓度限值；无组织废气颗粒物、氟化物、硫酸雾参照执行《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）表3单位边界大气污染物排放监控浓度限值；无组织废气H2S和NH3执行《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表1相关限值；无组织废气四氢呋喃、乙醇、乙酸、异丙醇、甲基叔丁基醚、三乙胺参照环境质量标准日均值（一次值）执行。具体排放限值见表4.4-3。
表4.4-3 大气污染物厂界无组织排放标准限值
	污染物
	周界外最高浓度mg/m3
	标准来源

	氯化氢
	0.2
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表7企业边界大气污染物浓度限值

	臭气浓度
	20（无量纲）
	

	甲苯
	0.60
	《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB32/3151-2016）表2厂界挥发性有机物监控点浓度限值和臭气浓度限值

	丙酮
	0.80
	

	乙酸乙酯
	4.0
	

	二氯甲烷
	4.0
	

	乙腈
	0.6
	

	DMF
	0.4
	

	甲醇
	1.0
	

	NMHC
	4.0
	

	颗粒物
	0.5
	参照《大气污染物综合排放标准》（DB32/4041-2021）表3单位边界大气污染物排放监控浓度限值

	氟化物
	0.02
	

	硫酸雾
	0.3
	

	H2S
	0.06
	《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）表1

	NH3
	1.5
	

	四氢呋喃
	0.2
	参照环境质量标准日均值（一次值）执行

	乙醇
	5.0
	

	乙酸
	0.06
	

	异丙醇
	0.6
	

	甲基叔丁基醚
	0.47
	

	三乙胺
	0.14
	


[bookmark: _Toc198133087][bookmark: _Toc230076539][bookmark: _Toc230076390][bookmark: _Toc230623682]4.4.2废水污染物排放标准
[bookmark: _Hlk87995286]本项目废水经厂区污水处理设施处理达到接管标准后接入如东深水环境科技有限公司深度处理，最终排入黄海。废水接管标准执行《污水综合排放标准》（GB 8978-1996）表4三级标准，其中总磷执行《污水排入城镇下水道水质标准》（GB/T 31962-2015），其他特征因子指标执行园区污水处理厂自定接管标准。
园区污水处理厂尾水COD、氨氮、总氮、LAS、动植物油排放执行《城镇污水处理厂污染物排放标准》（GB 18918-2002）及其修改单一级A标准，其余污染物目前执行《化学工业水污染物排放标准》（DB32/939-2020）表2、表4污染物排放限值，详见表4.4-4。
本项目环评报告及批复中未对初期雨水回用水标准作出要求，本次评价参考《城市污水再生利用 工业用水水质》（GB/T 19923-2024）相应要求，具体见表4.4-5。


表4.4-4  废水接管标准和污水处理厂排放标准
	序号
	项目
	单位
	接管标准值
	污水处理厂排放标准

	1
	pH
	无量纲
	6-9
	6-9

	2
	COD
	mg/L
	500
	50

	3
	BOD5
	mg/L
	300
	20

	4
	SS
	mg/L
	400
	20

	5
	NH3-N
	mg/L
	35[1]
	5(8)[3]

	6
	总氮
	mg/L
	45[1]
	15

	7
	总磷
	mg/L
	8[2]
	0.5

	8
	全盐量
	mg/L
	5000[1]
	/

	9
	甲苯
	mg/L
	0.1[1]
	0.1

	10
	硫化物
	mg/L
	0.5[1]
	0.5

	11
	总氰化物
	mg/L
	0.5[1]
	0.2

	12
	挥发性酚
	mg/L
	0.5[1]
	0.5

	13
	氟化物
	mg/L
	10[1]
	8

	14
	AOX
	mg/L
	1.0[1]
	0.5

	15
	二氯甲烷
	mg/L
	0.2[1]
	0.2

	16
	甲醛
	mg/L
	1.0[1]
	1.0

	17
	苯胺类
	mg/L
	0.5[1]
	0.5

	18
	氯苯类
	mg/L
	0.5[1]
	0.5

	19
	乙醛
	mg/L
	0.5[1]
	0.5

	20
	色度
	稀释倍数
	70[1]
	30

	21
	总有机碳
	mg/L
	200[1]
	/

	22
	石油类
	mg/L
	3.0[1]
	3.0

	注：[1]执行园区污水处理厂自定接管标准；
[2]执行《污水排入城镇下水道水质标准》（GB/T31962-2015）表1B级标准。
[3]括号外数值为水温>12℃时的控制指标，括号内数值为水温≤12℃时的控制指标。


[bookmark: _Toc230076391][bookmark: _Toc230076540][bookmark: _Toc198133088]表4.4-5 本项目回用水标准（单位：mg/L）
	标准类别
	间冷开式循环冷却水补充水、锅炉补给水、工艺用水、产品用水
	直流冷却水、洗涤用水

	pH值（无量纲）
	6.0~9.0

	BOD5
	10

	COD
	50

	氨氮（以N计）
	5

	总氮（以N计）
	15

	总磷（以P计）
	0.5


[bookmark: _Toc230623683]4.4.3噪声标准
运营期厂界噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）中3类标准，具体指标见表4.4-6。
表4.4-6  工业企业厂界环境噪声排放标准（单位：dB（A））
	厂界名称
	类别
	昼间
	夜间

	厂界
	3类
	65
	55


[bookmark: _Toc230076392][bookmark: _Toc198133089][bookmark: _Toc230623684][bookmark: _Toc230076541]4.4.4固体废物贮存标准
建设项目涉及的危险废物分类执行《国家危险废物名录（2025年版）》；收集、贮存、运输等过程按照《危险废物贮存污染控制标准》（GB 18597-2023）《危险废物收集 贮存 运输技术规范》（HJ 2025-2012）及《省生态环境厅关于做好江苏省危险废物全生命周期监控系统上线运行工作的通知》（苏环办〔2020〕401号）的相关要求执行。一般工业固体废物的暂存及污染控制按《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB 18599-2020）的相关要求执行。
[bookmark: _Toc230623685]5 环境影响分析说明
[bookmark: _Toc230623686]5.1 产排污环节变化情况
[bookmark: _Toc230623687]5.1.1 废气
对比原环评报告，本项目替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，由原来的通过原料TGM3-5氯代反应生产TGM3-5-1改为直接购置TGM3-5-1原料，取消了TGM3-5、草酰氯原料的使用，甲苯使用量降低41.475 t/a，污染物排放量减少，具体减少量核算见表5.1-1。
表5.1-1本项目工艺调整减少的废气产生及排气量情况表
	工序
	污染源
	污染物名称
	产生情况
	去除效率%
	排放情况

	
	
	
	风量m3/h
	浓度mg/m3
	速率kg/h
	产生量t/a
	
	速率kg/h
	排放量t/a

	投料
	投料废气G4-3-1
	粉尘
	300
	1354.541
	0.406
	0.032
	99.0
	0.0041
	0.0003

	
	
	甲苯
	
	956.889
	0.287
	0.023
	89.0
	0.0316
	0.0025

	氯代反应
	废气G4-3-2
	甲苯
	50
	15046.829
	0.752
	0.475
	99.3
	0.0053
	0.0033

	
	
	草酰氯
	
	745.568
	0.037
	0.024
	99.3
	0.00026
	0.00017

	减压蒸馏
	废气G4-3-3
	甲苯
	100
	5005.579
	0.501
	0.475
	99.3
	0.0035
	0.0033

	
	
	草酰氯
	
	20.869
	0.002
	0.002
	99.3
	0.000014
	0.000014


由表可知，本项目工艺调整有组织废气粉尘排放量减少0.0003t/a，甲苯排放量减少0.0091t/a，挥发性有机物排放量减少0.0093t/a；无组织废气粉尘排放量减少0.002t/a，甲苯、挥发性有机物排放量分别减少0.004t/a。废气排放总量变动情况见表5.1-2。
表5.1-2本项目废气排放量变动情况表
	类别
	污染物名称
	原环评核算排放量（t/a）
	变动后排放量（t/a）
	变化量（t/a）

	有组织废气
	乙醇
	0.2286 
	0.2286 
	

	
	丙酮
	0.0262 
	0.0262 
	

	
	二氯甲烷
	0.6247 
	0.6247 
	

	
	乙酸
	0.0083 
	0.0083 
	

	
	甲基叔丁基醚
	0.0453 
	0.0453 
	

	
	异丙醇
	0.1064 
	0.1064 
	

	
	甲苯
	0.5594 
	0.5503
	-0.0091

	
	DMF 
	0.0248 
	0.0248 
	

	
	甲醇
	0.1988 
	0.1988 
	

	
	乙腈
	0.0686 
	0.0686 
	

	
	氨
	0.0194 
	0.0194 
	

	
	乙酸乙酯
	0.4066 
	0.4066 
	

	
	氯化氢
	0.0433 
	0.0433 
	

	
	四氢呋喃
	0.2233 
	0.2233 
	

	
	三乙胺
	0.0496 
	0.0496 
	

	
	非甲烷总烃
	0.6378 
	0.6378 
	

	
	VOCs
	2.9961 
	2.9868
	-0.0093

	
	硫化氢
	0.0007 
	0.0007 
	

	
	烟粉尘
	0.1825
	0.1822
	-0.0003

	
	二氧化硫
	0.2414
	0.2414
	

	
	氮氧化物
	0.6870
	0.6870
	

	
	一氧化碳
	0.3496 
	0.3496 
	

	
	二噁英
	8.352E-10
	8.352E-10
	

	
	硫酸雾
	0.0002
	0.0002
	

	无组织废气
	乙醇
	0.4091 
	0.4091 
	

	
	丙酮
	0.0260 
	0.0260 
	

	
	二氯甲烷
	0.2106 
	0.2106 
	

	
	乙酸
	0.0328 
	0.0328 
	

	
	甲基叔丁基醚
	0.0172 
	0.0172 
	

	
	异丙醇
	0.0593 
	0.0593 
	

	
	甲苯
	0.2709 
	0.2669
	-0.004

	
	DMF 
	0.0065 
	0.0065 
	

	
	甲醇
	0.1751 
	0.1751 
	

	
	乙腈
	0.0260 
	0.0260 
	

	
	氨
	0.0421 
	0.0421 
	

	
	乙酸乙酯
	0.2398 
	0.2398 
	

	
	氯化氢
	0.0137 
	0.0137 
	

	
	四氢呋喃
	0.2150 
	0.2150 
	

	
	三乙胺
	0.0485 
	0.0485 
	

	
	非甲烷总烃
	1.1301 
	1.1301 
	

	
	VOCs
	2.2322 
	2.2282 
	-0.004

	
	硫化氢
	0.0016 
	0.0016 
	

	
	硫酸雾
	0.0002 
	0.0002 
	

	
	粉尘
	0.2207 
	0.2187
	-0.002


[bookmark: _Toc230623688]根据本项目验收监测数据，实际污染物排放总量与批复污染物总量对照见表5.1-3。由表可知，本次变动未导致全厂污染物排放总量增加。
表5.1-3 本次验收监测实际污染物排放量与批复污染物量对照表
	[bookmark: OLE_LINK4]种类
	污染物名称
	实际污染物排放量（t/a）
	环评核定全厂指标（t/a）
	是否满足

	有组织废气
	乙酸乙酯
	0.030 
	2.7939
	满足

	
	丙酮
	0.074 
	0.1264
	满足

	
	甲醇
	0.888
	0.9927
	满足

	
	二氯甲烷
	0.108 
	1.3827
	满足

	
	甲苯
	0.116 
	0.7606
	满足

	
	异丙醇
	0.024 
	0.7759
	满足

	
	DMF
	/
	0.0394
	满足

	
	氨
	0.108 
	0.1517
	满足

	
	硫化氢
	0.016 
	0.1106
	满足

	
	硫酸雾
	/
	0.0069
	满足

	
	氯化氢
	/
	0.1691
	满足

	
	一氧化碳
	0.393
	1.0373
	满足

	
	颗粒物
	/
	0.3986
	满足

	
	二氧化硫
	0.458
	0.6481
	满足

	
	氮氧化物
	1.636
	3.6309
	满足

	
	NMHC
	7.10
	17.0239
	满足

	
	VOCs
	0.579 
	
	满足

	
	二噁英（gTEQ/a）
	0.0015
	0.0355
	满足


备注：实际污染物排放量标“/”的为对应污染物未检出。
5.1.2 废水
本项目在厂区污水处理站末端增加了一级A/O处理工段，提高了废水COD、总氮等污染物的去除效率，确保污染物稳定达到接管标准，不会导致对地表水不利环境影响增加。
[bookmark: _Toc230623689]5.1.3 噪声
本项目变动前后噪声产排污环节不变。
[bookmark: _Toc230623690]5.1.4 固体废物
本项目替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，无前馏分废液S4-3-1产生；废气取消树脂吸附－脱附工段，无废树脂、脱附废液产生。
本项目产生的压滤废渣（S4-1-12、S4-3-17，产生量约38.878t/a）危废代码由271-005-02变更为271-004-02，其成分主要为盐分，委托有资质单位安全填埋处置。
本项目固体废物产生及变动情况见表5.1-4。由表可知，本项目固体废物产生量总体减少，固体废物均可达到合理的处置，固废零排放。
表5.1-4本项目固体废物产生变动情况
	固废编号
	固废名称
	固废属性
	废物类别
	废物代码
	产生量（t）
	产生工序
	变动情况

	S4-1-12、S4-3-17
	压滤废渣
	危险废物
	HW02
	271-004-02
	38.878
	压滤
	代码变更

	S4-3-1
	废溶剂
	危险废物
	HW06
	900-402-06
	12.546
	蒸馏冷凝
	因工艺及废气处理措施调整，实际不产生

	S6-8
	废树脂
	危险废物
	HW49
	900-041-49
	15
	废气治理
	

	S6-9
	脱附废液
	危险废物
	HW06
	900-401-06
	12.92
	废气治理
	


[bookmark: _Toc230623691]5.2 各环境影响要素的影响分析结论变化情况
（1）废水
本项目废水处理末端增加了一级A/O工艺，提高了COD、总氮等污染物的去除效率，可进一步保证废水达标接管，水环境影响分析结论不变。根据本次验收监测结果，废水接管口各污染物均可达到相应标准要求。
（2）固废
本项目替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，减少了前馏分废液S4-3-1（约12.546t/a）的产生；废气取消树脂吸附－脱附工段，减少了废树脂、脱附废液产生。本项目产生的压滤废渣（S4-1-12、S4-3-17，产生量约38.878t/a）危废代码由271-005-02变更为271-004-02，其成分主要为盐分，委托有资质单位安全填埋处置。本项目固废变动未导致不利环境影响增加，固废均可得到合理的处置，固废零排放，固废环境影响分析结论不变。
（3）废气
本项目替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，减少了G4-3-1、G4-3-2、G4-3-3等废气的产生。
根据本项目验收监测数据，DA005和DA006排气筒均能达到相应排放标准，全厂废气排放总量未超过批复总量，因此废气依托现有废气处理设施可行，废气措施变动未导致大气环境影响增加，大气环境影响分析结论不变。
（4）噪声
本项目主要噪声设备无变化，根据本次验收监测，厂界噪声均可达到《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）中3类标准。
[bookmark: _Toc230623692]5.3 环境风险变化情况
本项目替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，由原来的通过原料TGM3-5氯代反应生产TGM3-5-1，改为直接购置TGM3-5-1原料，取消了TGM3-5、草酰氯原料的使用，甲苯使用量降低41.475 t/a，降低了环境风险。本项目高浓度含卤素废气采用液氮深冷预处理，回收二氯甲烷用于生产套用，降低了全厂二氯甲烷的使用量，降低了环境风险，同时降低后续废气处理难度。综上所述，本项目变动内容有利于降低环境风险。
本工程已根据环评及批复要求配套建设了有效的环境风险防范措施，落实了相关环境风险防范措施、制定了突发环境事件应急预案、储备了一定量的应急设施设备，并定期开展相关应急演练，环境风险基本不变。企业建立了相对完备的应急分级响应系统和应急预案，对降低工程的环境风险和发生事故时采取应急措施提供了保证。
[bookmark: _Toc230623693]6 结论
[bookmark: _Toc230623694]6.1 变动内容
本项目实际建设与环评报告内容相比，一般变动情况如下：
①替格瑞洛原料药生产工艺去掉了第一步氯代反应，由通过原料TGM3-5进行氯代反应生产TGM3-5-1改为直接购置TGM3-5-1原料。
②本项目干燥压滤工段采用硫酸镁为吸水干燥剂，产生的压滤废渣（S4-1-12、S4-3-17）主要成分为废盐（硫酸镁），对照《国家危险废物名录（2025年版）》，危险废物代码由271-005-02变更为271-004-02。
③考虑现有纯水制备系统有余量，新建的1套纯水制备系统，软水制备能力从5 m3/h降为3 m3/h。
[bookmark: _Toc230623695]6.2 变动分析结论
对照《省生态环境厅关于加强涉变动项目环评与排污许可管理衔接的通知》（苏环办〔2021〕122号）和《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》（环办环评〔2018〕6号）中相关要求，本项目变动情况属于一般变动，不属于重大变动。在落实原环评及其批复文件要求的各项环保措施的前提下，从环保角度分析，本项目的变动具有环境可行性。原建设项目环境影响评价结论不发生变化。
image1.emf
有机层

有机层

有机层

滤饼

（

TGC

盐酸盐、杂质）

废水

W4-3-3

（

TGC

游离

碱、

TGM3-5-1

、氢氧化

钠、氯化钠、水、甲苯

、杂质）

废气

G4-3-11

（甲苯、

水）

前馏分废液

S4-3-2

（甲苯

、水）

回收套用甲苯

H4-3-2

（甲

苯）

30%

盐酸乙醇



废气

G4-3-12

（甲苯、氯

化氢、乙醇）

废气

G4-3-13

（甲苯、氯

化氢、乙醇）

离心母液

L4-3-1

（

TGC

盐

酸盐、氯化氢、乙醇

TGM3-5-1

、甲苯、杂

质）

废气

G4-3-15

（甲苯、氯

化氢、乙醇）

回收乙醇

H4-3-3

（乙

醇）

废气

G4-3-14

（甲苯、氯

化氢、乙醇）

蒸馏残液

S4-3-3

（

TGC

盐酸盐、氯化

氢、乙醇

TGM3-5-1

、甲苯、杂质）

回收套用至调节

pH

工序

回收套用至投料、萃取工序

回收套用甲苯H4-3-2-2

合并有机相

废气

G4-3-10

（甲苯）

水

废气

G4-3-7

（甲苯、氮气

、二氧化碳、氯化氢）

废气

G4-3-8

（甲苯）

四丁基溴化铵

取代反应

静置分层

盐酸

干燥

静置分层

回收套用乙醇

H4-3-3

减压蒸馏

干燥液

L4-3-2

（氯化氢、

乙醇、甲苯）

废气

G4-3-9

（甲苯）

水层（

TGC

游离碱、

TGM3-5-1

、氢氧化钠、

氯化钠、水、甲苯、杂

质）

废水

W4-3-1

（

TGM3-5-1

、

TGM3-5-2

、氯化钠、

草酸钠、碳酸钠、水、四

丁基溴化铵、甲苯、杂

质）

废气

G4-3-6

（甲苯）

废水

W4-3-2

（

TGM3-5-1

、

TGM3-5-2

、氯化钠、

草酸钠、碳酸钠、水、四

丁基溴化铵、甲苯、杂

质）

降温析晶离心

TGC

盐酸盐

TGM3-5

甲苯

投料

氯化反应

回收套用甲苯

H4-3-1

回收套用甲苯H4-3-2-1

投料废气

G4-3-1

（粉尘、

甲苯）

废气

G4-3-2

（甲苯、草酰

氯）

废气

G4-3-3

（甲苯、草酰

氯）

甲苯

萃取分层

草酰氯

减压蒸馏



蒸馏

调节

pH

洗涤分层

水

连续流反应

氢氧化钠水溶液

调节

pH

前馏分废液

S4-3-1

（草酰

氯、甲苯、杂质）

回收套用甲苯

H4-3-1

（甲

苯）

叠氮化钠

碳酸钠

水

废气

G4-3-4

（甲苯、二氯

化碳、水）

废气

G4-3-5

（甲苯）


