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[bookmark: _Toc30495][bookmark: _Toc25739][bookmark: _Toc11511][bookmark: _Toc9791][bookmark: _Toc25724]一、建设项目变动情况
[bookmark: _Toc18797]1.1建设项目基本情况
（1） 项目名称：①合肥立方制药股份有限公司渗透泵制剂车间建设项目，
②合肥立方制药股份有限公司精麻药物高端制剂产业化建设项目。
（2）建设单位：合肥立方制药股份有限公司。
（3）项目性质：扩建。
（4）建设地址：合肥高新技术产业开发区生物医药产业园望江西路与文曲路交口东南角。
[bookmark: _Toc22038]1.2环保手续办理情况
合肥立方制药股份有限公司渗透泵制剂车间建设项目于2019年3月20日经合肥高新区经济贸易局修改重新备案，项目编码2018-340161-27-03-004264，于2019年4月30日经原合肥市生态环境局高新技术开发区分局审批，审批文号为：环高审【2019】027号。
合肥立方制药股份有限公司精麻药物高端制剂产业化建设项目经合肥高新区经济贸易局批准备案（项目代码：2019-340161-27-03-024927），并委托安徽华境资环科技有限公司对该项目进行环境影响评价，编制了《合肥立方制药股份有限公司精麻药物高端制剂产业化建设项目环境影响评价报告表》。2021年2月20日合肥市生态环境局出具了“关于对《合肥立方制药股份有限公司精麻药物高端制剂产业化建设项目环境影响评价报告表》的审批意见（环建审【2021】10010号）对该项目报告表进行了批复。
合肥立方制药股份有限公司于2020年08月18日取得了企业排污许可证，证书编号为：91340100740870052B001V。
企业2022年已修编了制突发环境事件应急预案并进行了备案，突发环境事件应急预案备案号为340171-2022-035L。
表1-1  环保手续审批履行情况
	项目名称
	环评手续执行情况
	验收情况

	《渗透泵制剂车间建设项目》
	已编制环评并通过审批，审批文号：环高审[2019]027号
	未验收

	《精麻药物高端制剂产业化建设项目
》
	已编制环评并通过审批，审批文号：环高审[2021]10010号
	未验收

	排污许可
	合肥立方制药股份有限公司于2020年08月18日取得了企业排污许可证，证书编号为：91340100740870052B001V

	应急预案
	企业2022年已修编了制突发环境事件应急预案并进行了备案，突发环境事件应急预案备案号为340171-2022-035L


渗透泵制剂车间建设项目、精麻药物高端制剂产业化建设项目环评批复要求及落实情况见表1-2、1-3。
表1-2  渗透泵制剂车间建设项目环评批复的落实情况一览表
	序号
	环评批复要求
	实际建设情况
	落实情况

	一
	项目排水实行雨、污分流，项目地面保洁废水（使用纯水制备废水）、设备清洗废水、检测废水经厂区自建污水处理站处理后，汇同员工生活污水等须达到西部组团污水处理厂接管标准及《混装制剂类制药工业类水污染排放标准（GB21908-2008）》标准要求后，排入高新区市政污水管网，最终进入西部组团污水处理厂
	厂区排水实行雨污分流制。项目设备清洗废水、地面保洁废水与布袋清洗废水经无害化处理装置预处理后进入厂区现有污水处理站处理，与经化粪池处理后的生活污水混合后，达标排入市政污水管网，最终进入西部组团污水处理厂
	已落实

	二
	严格落实大气污染防治措施。项目产生的废气主要为部分生产工序产生的粉尘、干燥及包衣工序挥发的乙醇、包衣工序挥发的丙酮。投料工序产生的粉尘经移动式布袋除尘器处理；总混干燥、压片工序密闭设置，产生的粉尘由排风机收集，并经布袋除尘器处理后，通过1根25米高排气筒（1#）
	总混工序产生的粉尘经设备自带的过滤除尘装置处理后车间内无组织排放，再通过车间空调过滤系统过滤处理，处理后的新风回系统循环使用；压片工序产生的粉尘经设备自带的除尘装置处理后车间内无组织排放；干燥工序产生的粉尘、乙醇和包衣工序产生的粉尘、丙酮、乙醇经滤筒除尘器+RTO燃烧装置处理后，由一根30m高排气筒DA003排放
	本次调整

	三
	项目噪声源主要为制粒机、压片机、打孔机、冷却塔等设备，应优化总图布局，合理布置各类高噪声源，并采取有效的减振、隔声、消音等降噪措施
	已落实
	已落实

	四
	严格按照有关规定，分类处理、处置固体废物，做到资源化、减量化、无害化。项目职工产生的生活垃圾交由环卫部门统一处置；纯水制备产生的废RO膜、废包装材料等一般固体废物，交由物资回收公司；布袋收集的粉尘、化学品包装物及空瓶、不合格品等属于危险废物，须集中收集在危废临时储存场所，并定期由具备危险废物处置资质的单位处理，危险废物在厂区内临时贮存应严格执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）要求，其转运严格执行危险废物转移联单管理等要求
	本项目废弃包装材料交由物资公司回收，制纯水机废RO膜交由原厂家回收利用、生活垃圾交由园区环卫部门收集处理；危险废物移动除尘机收集的粉尘、激光打孔不合格品、化学品的包装物、空瓶等交由资质单位处置
	已落实

	五
	项目应制定突发环境事件应急预案，并严格按照《突发环境事件应急管理办法》（环境保护部令第34号）、《企业事业单位突发环境事件应急预案备案管理办法（试行）》（环发【2015】4号）等规定和要求进行。有关本项目的其他环境影响的减缓措施，按环评文件要求认真落实
	已落实
	已落实


表1-3  精麻药物高端制剂产业化建设项目环评批复的落实情况一览表
	[bookmark: _bookmark30][bookmark: _bookmark29]序号
	环评批复要求
	实际建设情况
	落实情况

	一
	厂区排水采取雨污分流。设备清洗废水、地面保洁废水与布袋清洗废水经无害化处理装置预处理后进入厂区现有污水处理站处理，与经化粪池处理后的生活污水混合后，须达到西部组团污水处理厂接管标准及《污水综合排放标准》（GB8978-1996）中三级标准要求后，排入市政污水管网，最终进入西部组团污水处理厂
	厂区排水实行雨污分流制。项目设备清洗废水、地面保洁废水与布袋清洗废水经无害化处理装置预处理后进入厂区现有污水处理站处理，与经化粪池处理后的生活污水混合后，达标排入市政污水管网，最终进入西部组团污水处理厂
	已落实

	二
	严格落实大气污染防治措施。粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片、包衣过程产生的粉尘由风机收集经布袋除尘器处理后通过1根22米高排气筒排放；干燥、包衣过程产生的有机废气由风机收集经蓄热氧化处理装置（RTO）处理后通过1根22米高排气筒排放
	粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片、包衣工序产生的粉尘经设备自带的过滤除尘装置处理后，车间内无组织排放；干燥、包衣工序产生的粉尘、丙酮、乙醇经滤筒除尘器+RTO燃烧装置处理后，由一根30m高排气筒DA003排放；项目蒸汽改由市政蒸汽管网供汽，取消3台蒸汽热源机建设，天然气燃烧废气中氮氧化物、二氧化硫、颗粒物排放量降低
	本次调整

	三
	对蒸汽热源机、粉碎机、制粒机、干燥机、整粒机、混合机、压片机、包衣机、激光打孔机、风机等产生噪声的设备合理布局，并采取隔声、减震等噪声污染防治措施
	取消全厂3台热源机建设，其中包含本次项目1台蒸汽热源机
	本次调整

	四
	严格按照有关规定，分类处理、处置固体废物，做到资源化、减量化、无害化。干污泥、职工办公生活垃圾等收集后交由环卫部门清运处理；废包装材料交由物资回收公司回收；废RO膜由厂家回收；废网筛、废药渣、不合格药品、废检测药剂、废包材（化学原料）、布袋除尘器中收集的粉尘等属于危险废物，须集中收集在危废临时储存场所，并定期由具备危险废物处置资质的单位处理，危险废物在厂区内临时贮存应严格执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）要求，其转运严格执行危险废物转移联单管理等要求
	本项目废包装材料集中收集后由物资单位回收；废RO膜、废活性炭集中收集后交由原厂家回收利用；污泥集中收集后交由环卫部门统一处理；废网筛、废药渣、不合格药品、废检测药剂、废包材（化学原料）、除尘器中收集的粉尘等危险废物，集中收集后定期送资质单位安全处置
	已落实

	五
	有关本项目的其他环境影响的减缓措施，按环评文件要求认真落实
	已落实
	已落实


[bookmark: _Toc20686]1.3建设项目变动内容
1.3.1项目建设地点
渗透泵制剂车间建设项目和精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，项目建设地点不变，仍为合肥市高新技术开发区望江西路与文曲路交口东南角。
1.3.2项目建设规模
（1） 项目产品方案变动情况
渗透泵制剂车间建设项目和精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，项目的产品方案及产能不变，渗透泵制剂车间建设项目产能仍为年产口服渗透泵制剂4亿片；精麻药物高端制剂产业化建设项目产能仍为年产帕利哌酮缓释片1000万片、盐酸哌甲酯缓释片1000万片、盐酸羟考酮缓释片3000万片。
（2）项目设备变动情况
项目实施后，项目蒸汽改由市政蒸汽管网供汽，取消了全厂3台蒸汽热源机建设。
（3）项目原辅料变动情况
项目实施后，项目蒸汽改由市政蒸汽管网供汽，不再使用天然气加热供汽，其他原辅料用量、储存方式、储存量以及储存位置均未发生变化。
1.3.3生产工艺
1、渗透泵制剂车间建设项目
（1）片剂工艺流程


图1-1  非洛地平缓释片工艺流程及产污节点图
非洛地平缓释片工艺流程简介：
①混合：将淀粉等多种辅料与非洛地平原料按处方配比称重计量，自动密闭投入湿法混合制粒机中，进行混合。
②混合：另有部分辅料加入无水乙醇混合溶解成粘合剂，乙醇的作用是溶解辅料，成粘合剂，将粘合剂密闭管道加入湿法混合制粒机中，搅拌制软材，并制成颗粒。
③干燥：湿颗粒自动密闭投入沸腾干燥制粒机中低温（温度40-60℃）干燥。利用加热（热源为蒸汽）的净化干燥空气在与湿物料的充分接触中对物料进行干燥，干燥过程中会产生少量粉尘G1、乙醇G2。
④总混：干燥后的颗粒与硬脂酸镁自动密闭投入二维运动混合机中进行总混。让各种颗粒或粉末状原辅料充分混合，混合过程中会产生少量粉尘G1。
⑤压片：使用压片机，将颗粒或粉末压制成各种各样的药片，即得片芯，压片机为全封闭，压片过程中会产生少量粉尘G1。
⑥溶解：将包衣材料与丙酮（丙酮经过密闭管道输送，丙酮的作用是溶解包衣材料，制成控释膜衣液）按一定比例混合溶解，制成控释膜衣液。
⑦包衣：将片芯投入高效包衣机，使包控释膜衣涂覆在片芯的外表面，使其干燥后成为紧密粘附在表面的一层或数层不同厚薄、不同弹性的多功能保护层，包衣过程中会产生少量粉尘G1以及丙酮G3。
⑧抽样检测：在同一批次中抽取少量样品，加入自来水或者纯水中溶解，利用分光光度计等仪器检验产品的有效成分含量； 
⑨打孔：利用激光打孔机对包好控释膜衣的包衣片进行打孔。打孔过程中产生不合格品S2。
⑩彩衣包衣：将打孔片投入高效包衣机，使彩衣浆涂覆在片芯的外表面，使其干燥后成为紧密粘附在表面的一层或数层不同厚薄、不同弹性的多功能保护层。
⑪铝塑包装：采用铝塑泡罩包装机将药片包入两层铝膜或一层铝膜和一层塑膜中；铝塑泡罩包装机在运行过程中需用到冷却水。
⑫纸盒包装：人工利用打包机将铝塑包装好的药片装入纸盒中。
⑬检验入库：人工将上述包装好的成品进行全项检验（包括外观检验），合格后将完好的盒装药片入库。


图1-2  甲磺酸多沙唑嗪缓释片工艺流程及产污节点图
甲磺酸多沙唑嗪缓释片工艺流程简介：
①混合：将淀粉等多种辅料与甲磺酸多沙唑嗪原料按处方配比称重计量，自动密闭投入湿法混合制粒机中，进行混合。
②混合：另有部分辅料加入无水乙醇混合溶解成粘合剂，乙醇的作用是溶解辅料，成粘合剂，将粘合剂密闭管道加入湿法混合制粒机中，搅拌制软材，并制成颗粒。
③干燥：湿颗粒自动密闭投入沸腾干燥制粒机中低温（温度40-60℃）干燥。利用加热（热源为蒸汽）的净化干燥空气在与湿物料的充分接触中对物料进行干燥，干燥过程中会产生少量粉尘G1、乙醇G2。
④总混：干燥后的颗粒与硬脂酸镁自动密闭投入二维运动混合机中进行总混。让各种颗粒或粉末状原辅料充分混合，混合过程中会产生少量粉尘G1。
⑤压片：使用压片机，将颗粒或粉末压制成各种各样的药片，即得片芯，压片过程中会产生少量粉尘G1。
⑥溶解：将包衣材料与丙酮（丙酮经过密闭管道输送，丙酮的作用是溶解包衣材料，制成控释膜衣液）按一定比例混合溶解，制成控释膜衣液；
⑦包衣：将片芯投入高效包衣机，使包控释膜衣涂覆在片芯的外表面，使其干燥后成为紧密粘附在表面的一层或数层不同厚薄、不同弹性的多功能保护层，包衣过程中会产生少量粉尘G1以及丙酮G3。
⑧抽样检测：在同一批次中抽取少量样品，加入自来水或者纯水中溶解，利用分光光度计等仪器检验产品的有效成分含量；
⑨打孔：利用激光打孔机对包好控释膜衣的包衣片进行打孔,。打孔过程中产生不合格品。
⑩彩衣包衣：将打孔片投入高效包衣机，使彩衣浆涂覆在片芯的外表面，使其干燥后成为紧密粘附在表面的一层或数层不同厚薄、不同弹性的多功能保护层；
⑪铝塑包装：采用铝塑泡罩包装机将药片包入两层铝膜或一层铝膜和一层塑膜中；铝塑泡罩包装机在运行过程中需用到冷却水；
⑫纸盒包装：人工利用打包机将铝塑包装好的药片装入纸盒中；
⑬检验入库：人工将上述包装好的成品进行全项检验（包括外观检验），合格后将完好的盒装药片入库。


根据实际生产情况，非洛地平缓释片（II）和甲磺酸多沙唑嗪缓释片的工艺流程和物料平衡见下图1-3和图1-4。
单批次非洛地平缓释片（II）物料平衡图：
单批次非洛地平缓释片（II）一次生产291.2万片，年生产约127批次。


图1-3  单批次非洛地平缓释片物料平衡
单批次甲磺酸多沙唑嗪缓释片物料平衡见下图：
单批次甲磺酸多沙唑嗪缓释片一次生产40万片，年生产约75批次。


图1-4  单批次甲磺酸多沙唑嗪缓释片物料平衡




2、精麻药物高端制剂产业化建设项目
（1）盐酸羟考酮缓释片工艺流程简介：
[image: ]
注：N-噪声；S1-废网筛；S2-废包装材料；S3-不合格药品；S4-废检测药剂；G1-粉尘；G2-水蒸气
图1-5  盐酸羟考酮缓释片生产工艺流程及产污环节图
预混：将盐酸羟考酮、乳糖、聚维酮按处方量投入高剪切湿法制粒机中，调整转速及剪切速率，干混一定时间后，获得干混合样品。本工序使用的设备主要是负压称量室、高剪切湿法制粒机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
喷雾制粒：将处方量盐酸羟考酮、乳糖、聚维酮，投入一步制粒机中，预混3min。调整风量，使物料抛起，加热至50℃~60℃，喷入预先配置好的Eudragit RS20%水溶液（含处方量滑石粉）、枸橼酸三乙酯，保持进风温度，雾化压力0.3~0.5Mpa，进料速率5~6kg/h进行制粒。喷浆完毕后，干燥约15min~30min，得一次颗粒。本工序使用的设备主要为一步制粒机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G2水蒸气。
整粒：将所得软材以30目筛网过筛，然后置于干燥设备中干燥。本工序使用的设备主要为摇摆制粒机；产生的污染物主要为N设备噪声、S1废网筛。
高速剪切二次制粒：将一次颗粒转移至高剪切湿法制粒机中，加入处方量十八醇，预热至40~50℃。设置制粒机参数搅拌速率120~180rpm，剪切速率1500rpm，将在外部容器中熔融混匀好的十八醇加入湿法制粒机中，搅拌制粒约3~5min，得软材。本工序使用的设备主要为高剪切湿法制粒机，产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
整粒：将所得软材以30目筛网过筛，然后置于干燥设备中干燥。本工序使用的设备主要为摇摆制粒机；产生的污染物主要为N设备噪声、S1废网筛。
总混：所得颗粒冷却后，加入处方量硬脂酸镁，样品置于总混设备中混合10~15min得压片用颗粒。本工序使用的设备主要为柱式混合机；产生的污染物主要为N设备噪声及G1粉尘。
压片：采用φ7mm圆形浅弧冲模进行压片，调节装填量及片厚设置参数，压制成活性成分理论含量为10mg的片剂，压片过程中跟踪检查片重、硬度和外观。本工序使用的设备主要为转台式高速压片机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
薄膜包衣：将欧巴代在水溶液中混合均匀，调整片床温度至45~55℃，喷浆速率1~2kg/h，雾化压力0.3~0.5Mpa，监控包衣重量增量至理论增重，包衣完毕后于45~55℃干燥1~2h。本工序使用的设备主要为高效包衣机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘及G2水蒸气。
内包装：将薄膜衣片用铝泡罩包装，装盒。本工序使用的设备主要为自动泡罩包装机；产生的污染物主要为N设备噪声、S2废包装材料。
全检：对生产完成的药品进行全检。本工序使用的设备主要为Sotax AT-7smart溶出仪、安捷伦高效液相色谱仪、赛默飞气相色谱仪（含顶空进样器）、多功能片芯属性测定仪；产生的污染物主要为S3不合格药品及S4废检测药剂。
外包装：对药品进行外包装。本工序由人工完成，产生的污染物主要为N设备噪声、S2废包装材料。
入库：包装后的药品入库等待发货。
（2）盐酸哌甲酯缓释片：

注：N-噪声；S1-废网筛；S2-废包装材料；S3-不合格药品；S4-废检测药剂；S5-废药渣；G1-粉尘；G3-挥发乙醇；G4-挥发丙酮
图1-6  盐酸哌甲酯缓释片工艺流程及产污节点图
工艺流程简介：
辅料预处理：聚氧乙烯过60目筛网过筛，氯化钠粉碎后过80目筛网过筛。本工序使用的设备主要为多级粉碎机、小型粉碎机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、S1废网筛。
预混：低浓度含药层：将处方量盐酸哌甲酯、聚氧乙烯、聚维酮加入高剪切湿法制粒机中，开启搅拌约180rpm，搅拌3min后，得到均匀干粉；
高浓度含药层：将处方量盐酸哌甲酯、聚氧乙烯、聚维酮、黄氧化铁加入高剪切湿法制粒机中，开启搅拌约180rpm，3min后，得到原辅料混合均匀的干粉；
推动层：将处方量氯化钠、聚氧乙烯、聚维酮、红氧化铁加入高剪切湿法制粒机中，开启搅拌约180rpm，3min后，得到原辅料混合均匀的干粉。
本工序使用的设备主要是负压称量室、高剪切湿法制粒机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
湿法制粒：低浓度含药层：将处方量琥珀酸、二丁基羟基甲苯溶于无水乙醇中，得到制粒用溶液。开启高剪切湿法制粒搅拌100~200rpm，剪切1500~1800rpm，快速加入制粒用溶液，混合3~5min后，得到软材；
高浓度含药层：将处方量琥珀酸、二丁基羟基甲苯溶于无水乙醇中，得到制粒用溶液。开启高剪切湿法制粒搅拌100~200rpm，剪切1500~1800rpm，快速加入制粒用溶液，混合3~5min后，得到软材；
推动层：将处方量二丁基羟基甲苯溶于无水乙醇中，得到制粒用溶液。开启高剪切湿法制粒搅拌100~200rpm，剪切1500~1800rpm，快速加入制粒用溶液，混合3~5min后，得到软材。
本工序使用的设备主要为高剪切湿法制粒机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
湿整粒：将所得软材以30目筛网过筛。本工序使用的设备主要为摇摆制粒机；产生的污染物主要为S1废网筛。
干燥：将过得筛网的湿颗粒分别置于干燥设备中，控制干燥温度40~50℃进行干燥。本工序使用的设备主要为沸腾干燥机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G3挥发乙醇。
整粒：将干燥后的颗粒过30目筛网。本工序使用的设备主要为摇摆制粒机；产生的污染物主要为G1粉尘、S1废网筛。
总混：所得干颗粒通过适当筛网过筛后，加入处方量硬脂酸镁，样品置于总混设备中进行总混10~15min，获得压片用颗粒。本工序使用的设备主要为柱式料斗混合机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
压片：将三种颗粒分别加入至三层压片机下料漏斗中，采用φ5mm圆弧形冲模，调节各层压片冲模填充量及压片压力，实时监控各层片重、硬度及外观，压制成理论含量18mg的圆柱形片芯。本工序使用的设备主要为三层压片机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
控释膜包衣：将处方量醋酸纤维素、泊洛沙姆溶于丙酮中，得到包衣溶液。将片芯置于高效包衣机中，调节片床温度10~30℃、喷浆流量8~20kg/h、雾化压力0.2~0.5Mpa，监控包衣增重。包衣完毕后，升高片床温度至40~55℃，干燥1~2h。得控释膜包衣片。本工序使用的设备主要为高效包衣机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G4挥发丙酮。
激光打孔：使用合适模具，调节激光打孔速率，获得一定孔径大小的单面打孔片。本工序使用的设备主要为激光打孔机，产生的污染物主要为N设备噪声、S5废药渣。
速释膜包衣：将处方量羟丙甲基纤维素、盐酸哌甲酯溶解于乙醇中，得到包衣溶液。将激光打孔后的片子置于高效包衣机中，调节进出风温度，控制片床温度10~30℃、喷浆流量10~15kg/h、雾化压力0.2~0.5Mpa，监控包衣增重。包衣完毕后，升高片床温度45~55℃，干燥1~2h。得速释层包衣片。本工序使用的设备主要为高效包衣机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G3挥发乙醇。
薄膜包衣：将处方量欧巴代溶于乙醇中，得到包衣溶液。将速释层包衣片置于高效包衣机中，调节进出风温度，片床温度30~45℃、喷浆流量10~15kg/h、雾化压力0.3~0.8Mpa，监控包衣增重。包衣完毕后，升高片床温度45~55℃，干燥1~2h。。包衣完毕后，升高片床温度，干燥。本工序使用的设备主要为高效包衣机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G3挥发乙醇。
内包：将薄膜包衣完毕的片剂按规格灌装于聚氟乙烯小瓶中。本工序使用的设备主要为灌装机；产生的污染物主要为N设备噪声、S2废包装材料。
全检：对生产完成的药品进行全检。本工序产生的污染物主要为S3不合格药品、S4废检测药剂。
外包：对药品进行外包装。本工序由人工完成，产生的污染物主要为N设备噪声、S2废包装材料。
入库：包装后的药品入库等待发货。

（3）帕利哌酮缓释片：

注：N-噪声；S1-废网筛；S2-废包装材料；S3-不合格药品；S4-废检测药剂；S5-废药渣；G1-粉尘；G2-水蒸气；G3-挥发乙醇；G4-挥发丙酮
图1-7  帕利哌酮缓释片工艺流程及产污节点图
工艺流程简介：
辅料预处理：聚氧乙烯过60目筛网过筛，氯化钠粉碎后过80目筛网过筛。本工序使用的设备主要为多级粉碎机、小型粉碎机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
预混：含药层：将处方量API、聚氧乙烯、氯化钠加入高剪切湿法制粒机中，开启搅拌150~250rpm，搅拌3min后，得到均匀干粉；
推动层：将处方量API、聚氧乙烯加入高剪切湿法制粒机中，开启搅拌150~250rpm，3min后，得到原辅料混合均匀的干粉。
本工序使用的设备主要是负压称量室、高剪切湿法制粒机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
湿法制粒：含药层：将处方量羟丙基甲基纤维素溶于纯化水中，得到制粒用溶液。开启高剪切湿法制粒搅拌100~250rpm、剪切1500~2000rpm，快速加入制粒用溶液，混合3~5min后，得到软材；
推动层：将处方聚维酮溶于无水乙醇中，得到制粒用溶液。开启高剪切湿法制粒搅拌100~250rpm、剪切1500~2500rpm，快速加入制粒用溶液，混合3~5min后，得到软材。
本工序使用的设备主要为高剪切湿法制粒机；本工序产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
湿整粒：将所得软材以30目筛网过筛。产生的污染物主要为S1废网筛。
干燥：将过得筛网的湿颗粒分别置于干燥设备中，控制干燥温度45~55℃进行干燥约1~2h。本工序使用的设备主要为沸腾干燥机。本工序产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G2水蒸气。
整粒：将干燥后的颗粒过30目筛网。本工序产生的污染物主要为G1粉尘、S1废网筛。
总混：将干整后的颗粒分别加入处方量硬脂酸（含药层）或硬脂酸镁（推动层）（颗粒总重1%），分别加入处方量抗氧化剂BHT，置于总混设备中进行总混10~15min，获得压片用颗粒。本工序使用的设备主要为柱式料斗混合机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
压片：将三种颗粒分别加入至三层压片机下料漏斗中，采用φ3mm圆弧形冲模，调节各层压片冲模填充量及压片压力，实时监控各层片重、硬度及外观，压制成理论含量6mg，理论片重约215mg的圆柱形片芯。本工序使用的设备主要为三层压片机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘。
底层衣：将处方量羟丙基纤维素、聚维酮溶于无水乙醇中，得到包衣溶液。将片芯置于高效包衣机中，调节进出风温度，控制片床温度10~30℃、喷浆流量8~15kg/h、雾化压力0.2~0.6Mpa等参数，监控包衣增重。包衣完毕后，升高片床温度45~55℃，干燥1~2h。得包衣片。本工序使用的设备主要为高效包衣机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G3挥发乙醇。
控释膜包衣：将处方量醋酸纤维素、聚乙二醇溶于丙酮中，得到包衣溶液。将片芯置于高效包衣机中，调节进出风温度，控制片床温度10~30℃、喷浆流量15~30kg/h、雾化压力0.2~0.6Mpa等参数，监控包衣增重。包衣完毕后，升高片床温度45~55℃，干燥1~2h。得控释膜包衣片。本工序使用的设备主要为高效包衣机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G4挥发丙酮。
激光打孔：使用合适模具，调节激光打孔速率，获得一定孔径大小的单面打孔片。本工序使用的设备主要为激光打孔机，产生的污染物主要为N设备噪声、S3不合格药品及S5废药渣。
薄膜包衣：将处方量欧巴代溶于乙醇，水溶液中，得到包衣溶液。将包衣片置于高效包衣机中，调节进出风温度，控制片床温度30~45℃、喷浆流量2~6kg/h、雾化压力0.3~0.8Mpa，监控包衣增重。包衣完毕后，升高片床温度45~55℃，干燥1~2h。本工序使用的设备主要为高效包衣机；产生的污染物主要为N设备噪声、G1粉尘、G3挥发乙醇。
内包：将薄膜包衣完毕的片剂按规格进行铝塑包装。本工序使用的设备主要为铝塑泡罩机；产生的污染物主要为N设备噪声、S2废包装材料。
全检：对生产完成的药品进行全检。本工序产生的污染物主要为S3不合格药品、S4废检测药剂。
外包：对药品进行外包装。本工序由人工完成，产生的污染物主要为N设备噪声、S2废包装材料。
入库：包装后的药品入库等待发货。


根据实际生产情况，盐酸羟考酮缓释片、盐酸哌甲酯缓释片和帕利哌酮缓释片的物料平衡见下图1-8、1-9和图1-10。
单批次盐酸羟考酮缓释片物料平衡图：
单批次盐酸羟考酮缓释片一次生产20万片，年生产约150批次。


图1-8  单批次盐酸羟考酮缓释片物料平衡
单批次盐酸哌甲酯缓释片物料平衡见下图：
单批次盐酸哌甲酯缓释片一次生产25万片，年生产约40批次。

图1-9  单批次盐酸哌甲酯缓释片物料平衡
单批次帕利哌酮缓释片物料平衡见下图：
单批次帕利哌酮缓释片一次生产25万片，年生产约40批次。

图1-10  单批次帕利哌酮缓释片物料平衡图


（2）产污环节
①渗透泵制剂车间建设项目
本项目投料混合工序采用湿法制粒机，不产生粉尘，干燥工序会产生粉尘和乙醇废气。产污环节变动情况如下表所示。
表1-4  项目污染工序及污染因子汇总
	类别
	污染源/工序
	主要污染因子
	变动情况

	废气
	投料混合
	G1-粉尘
	投料混合采用湿法制粒机，不产生粉尘

	
	干燥
	G1-粉尘、G2-乙醇
	原环评中之产生乙醇，现产生粉尘和乙醇

	
	总混
	G1-粉尘
	不变

	
	压片
	
	

	
	包衣
	G1-粉尘、G2-乙醇、G3-丙酮
	不变

	废水
	生活污水
	COD、BOD5、SS、NH3-N
	不变

	
	地面保洁废水
	
	

	
	设备清洗废水
	
	

	
	检测用废水
	
	

	噪声
	制粒机、压片机、打孔机、冷却塔等
	等效连续A声级（dB（A））
	不变

	固体废物
	生活垃圾
	办公生活垃圾
	不变

	
	一般固废
	废RO膜、废活性炭、废包装材料、污泥
	不变

	
	危险废物
	粉尘、化学品的包装物、空瓶、不合格品
	不变


②精麻药物高端制剂产业化建设项目
本项目实施后，蒸汽改由市政蒸汽管网供汽，取消全厂3台蒸汽热源机建设，天然气燃烧废气排放量减低。产污环节变动情况如下表所示。
表1-5  项目污染工序及污染因子汇总
	类别
	污染源/工序
	主要污染因子
	变动情况

	废气
	盐酸羟考酮缓释片
	预混
	G1-粉尘
	不变

	
	
	喷雾制粒
	G1-粉尘、G2-水蒸气
	

	
	
	总混
	G1-粉尘
	

	
	
	压片
	
	

	
	
	薄膜包衣
	G1-粉尘、G2-水蒸气
	

	
	盐酸哌甲酯缓释片
	过筛
	G1-粉尘
	

	
	
	粉碎
	
	

	
	
	预混
	
	

	
	
	湿法制粒
	
	

	
	
	整粒
	
	

	
	
	总混
	
	

	
	
	压片
	
	

	
	
	干燥
	G1-粉尘、G3-乙醇
	

	
	
	控释膜包衣干燥
	G1-粉尘、G4-丙酮
	

	
	
	速释膜包衣
	G1-粉尘、G3-乙醇
	

	
	
	薄膜包衣
	
	

	
	帕利哌酮缓释片
	过筛
	G1-粉尘
	

	
	
	预混
	
	

	
	
	湿法制粒
	
	

	
	
	干燥
	G1-粉尘、G2-水蒸气
	

	
	
	整粒
	G1-粉尘
	

	
	
	总混
	
	

	
	
	压片
	
	

	
	
	底层包衣
	G1-粉尘、G3-乙醇
	

	
	
	控释膜包衣
	G1-粉尘、G4-丙酮
	

	
	
	薄膜包衣
	G1-粉尘、G3-乙醇
	

	
	蓄热氧化处理装置（RTO）
	SO2、NOx
	不变

	
	蒸汽热源机
	SO2、NOx
	取消热源机建设

	废水
	生活污水
	COD、BOD5、SS、NH3-N
	不变

	
	地面保洁废水
	
	

	
	设备清洗废水
	
	

	
	布袋清洗废水
	
	

	噪声
	粉碎机、制粒机、干燥机、整粒机、混合机、压片机、包衣机、激光打孔机、风机
	等效连续A声级（dB（A））
	不变

	固体废物
	生活垃圾
	办公生活垃圾
	不变

	
	一般固废
	废RO膜、废活性炭、废包装材料、污泥
	不变

	
	危险废物
	废网筛、废药渣、不合格药品、废检测药剂、废包材（化学原料）、除尘器中收集的粉尘
	不变


1.3.4项目环保措施
1、渗透泵制剂车间建设项目
（1）废气
本项目总混工序产生的粉尘经设备自带的过滤除尘装置处理后车间内无组织排放，再通过车间空调过滤系统过滤处理（中效+高效），处理后的新风回系统循环使用；压片工序产生的粉尘经设备自带的除尘装置处理后车间内无组织排放。干燥、包衣工序产生的粉尘、丙酮、乙醇经滤筒除尘器+RTO燃烧装置处理后，由一根30m高排气筒DA003排放。
（2）废水
本项目实施前后，废水处理措施未发生变化。
（3）噪声
本项目实施前后，降噪措施未发生变化。
（4）固体废物
本次项目产生的固废废物包括一般固废和危险废物。一般固废有废弃包装材料、制纯水机废RO膜，除尘器收集的粉尘、激光打孔不合格品、化学品的包装物、空瓶等危险废物。
废弃包装材料交由物资公司回收，制纯水机废RO膜交由原厂家回收利用、生活垃圾交由园区环卫部门收集处理；危险废物移动除尘机收集的粉尘、激光打孔不合格品、化学品的包装物、空瓶等交由资质单位处置。
2、精麻药物高端制剂产业化建设项目
（1）废气
本项目粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片、包衣工序产生的粉尘经设备自带的过滤除尘装置处理后，再通过车间通排风空调过滤系统（中效+高效）过滤处理后排放。干燥、包衣工序产生的粉尘、丙酮、乙醇经滤筒除尘器+RTO燃烧装置处理后，由一根30m高排气筒DA003排放；项目蒸汽改由市政蒸汽管网供汽，取消3台蒸汽热源机建设，天然气燃烧废气中氮氧化物、二氧化硫、颗粒物排放量降低。
（2）废水
本项目实施前后，废水处理措施未发生变化。
（3）噪声
本项目实施前后，降噪措施未发生变化。
（4）固体废物
本次项目产生的固废废物包括一般固废和危险废物。一般固废有废弃包装材料、废RO膜、废活性炭、污泥，危险废物有废网筛、废药渣、不合格药品、废检测药剂、废包材（化学原料）、除尘器中收集的粉尘。
废包装材料集中收集后由物资单位回收；废RO膜、废活性炭集中收集后交由原厂家回收利用；污泥集中收集后交由环卫部门统一处理；废网筛、废药渣、不合格药品、废检测药剂、废包材（化学原料）、除尘器中收集的粉尘等危险废物，集中收集后定期送资质单位安全处置。
1.3.5项目变动内容汇总
渗透泵制剂车间建设项目实施前后，变动内容主要涉及产污环节和环保措施；精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，变动内容主要涉及环保措施、产污节点。产品规模、原辅材料、生产工艺、项目平面布置等未发生变化，主要变动内容汇总如下。
表1-6  渗透泵制剂车间建设项目主要变动内容汇总
	序号
	变动项目
	环评设计内容
	实际实施内容

	1
	产污节点
	投料混合工序产生粉尘，干燥工序产生乙醇废气
	投料混合工序实际生产过程中采用湿法制粒机进行投料混合，不产生粉尘；干燥工序产生粉尘和乙醇废气

	2
	环保措施
	投料粉尘经移动式除尘机处理，总混、压片工序产生的粉尘由引风机引入布袋除尘器（除尘排风机）处理，后经过一根25m高排气筒（1#）排放；包衣工序产生的粉尘由引风机引入布袋除尘器（除尘排风机）处理，后经过一根25m高排气筒（2#）排放；干燥工序产生的乙醇、包衣工序产生的丙酮、乙醇引至RTO装置处理后，经过一根25m高排气筒（3#）排放
	总混工序产生的粉尘经设备自带的过滤除尘装置处理后车间内无组织排放，再通过车间空调过滤系统过滤处理，处理后的新风回系统循环使用；压片工序产生的粉尘经设备自带的除尘装置处理后车间内无组织排放；干燥工序产生的粉尘、和包衣工序产生的粉尘、丙酮、乙醇经滤筒除尘器+RTO燃烧装置处理后，由一根30m高排气筒DA003排放

	3
	环保措施
	制纯水机废RO膜交由环卫部门集中处置
	制纯水机废RO膜集中收集后交由原厂家回收利用


	序号
	变动项目
	环评设计内容
	实际实施内容

	1
	辅助设备
	厂区设置3台蒸汽热源机，以天然气为燃料，厂区蒸汽由蒸汽热源机提供，市政蒸汽作为备用热源
	依托市政蒸汽管网供热，厂区3台蒸汽热源机建设取消

	2
	环保措施
	粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片、包衣过程产生的粉尘由风机收集经布袋除尘器处理后通过1根22米高排气筒排放；干燥、包衣过程产生的有机废气由风机收集经蓄热氧化处理装置（RTO）处理后通过1根22米高排气筒排放
	粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片、包衣工序产生的粉尘经设备自带的过滤除尘装置处理后，再通过车间排风空调过滤系统过滤处理后排放；干燥、包衣工序产生的粉尘、丙酮、乙醇经滤筒除尘器+RTO燃烧装置处理后，由一根30m高排气筒DA003排放；项目蒸汽改由市政蒸汽管网供汽，全厂取消3台蒸汽热源机建设，天然气燃烧废气中氮氧化物、二氧化硫、颗粒物排放量降低


表1-7  精麻药物高端制剂产业化建设项目主要变动内容汇总
1.3.6项目重大变动界定
对照《制药建设项目重大变动清单（试行）》环办环评【2018】6号，判定项目变动内容是否属于重大变动，渗透泵制剂车间建设项目、精麻药物高端制剂产业化建设项目具体判定详见表1-8、1-9。
表1-8  与《制药建设项目重大变动清单（试行）》对照分析表
	类别
	是否属于重大变动的判定
	本项目变动情况
	判别结果

	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
	渗透泵制剂车间建设项目实施前后，生产能力不变
	不涉及

	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
	渗透泵制剂车间建设项目建设地址未发生变化，未导致新增敏感点
	不涉及

	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
	渗透泵制剂车间建设项目实施前后，生产工艺不变
	不涉及

	
	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
	渗透泵制剂车间建设项目实施前后，产品方案及原辅料材料不变
	不涉及

	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）
	渗透泵制剂车间建设项目实施前后，废水污染防治措施未发生变化；废气措施变化后，污染物排放量未增加
	非重大变动

	
	6、排气筒高度降低10%及以上
	渗透泵制剂车间建设项目实施后，DA003排气筒高度增加
	非重大变动

	
	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
	渗透泵制剂车间建设项目实施前后，排放口数量、位置未发生变化
	不涉及

	
	8、风险防范措施变化导致环境风险增大
	渗透泵制剂车间建设项目实施前后，风险源未发生变化，环境风险不变
	不涉及

	
	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
	项目废RO膜由交由环卫部门处理变为交由厂家回收
	非重大变动


表1-9  与《制药建设项目重大变动清单（试行）》对照分析表
	类别
	是否属于重大变动的判定
	本项目变动情况
	判别结果

	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
	精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，生产能力不变
	不涉及

	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
	精麻药物高端制剂产业化建设项目建设地址未发生变化，未导致新增敏感点
	不涉及

	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
	精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，生产工艺不变
	不涉及

	
	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
	精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，产品方案不变
	不涉及

	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）
	精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，废水污染防治措施未发生变化；废气措施变化后，污染物排放量未增加
	非重大变动

	
	6、排气筒高度降低10%及以上
	精麻药物高端制剂产业化建设项目实施后，DA003排气筒高度增加
	非重大变动

	
	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
	精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，排放口数量、位置未发生变化
	不涉及

	
	8、风险防范措施变化导致环境风险增大
	精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，风险源未发生变化，环境风险不变
	不涉及

	
	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
	固体废物自行处置方式未变化
	不涉及
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变动原因：①项目蒸汽改由市政蒸汽管网供汽，取消3台蒸汽热源机建设，天然气燃烧废气中氮氧化物、二氧化硫、颗粒物排放量降低。②对有机废气环保设施（RTO燃烧装置）进行优化，有机废气处理效率提高到99.4%。③合肥立方制药股份有限公司硝苯地平控释片等系列缓控释制剂生产线及配套设施建设项目于2023年1月12日经合肥市高新技术产业开发区生态环境分局进行了环评备案（备案号：合高自贸环备【2023】10002号）。该项目为“渗透泵制剂车间建设项目”的扩能项目，环评及备案表中提出项目破碎产生少量的粉尘通过设备自带除尘器处理后排入车间，再通过车间空调过滤系统（中效+高效）过滤处理，处理后的新风外排或回系统循环使用；整粒、总混、压片、激光打孔产生少量的粉尘通过设备自带除尘装置处理后排入车间，再通过车间空调过滤系统过滤处理，处理后的新风外排或回系统循环使用。因此渗透泵制剂车间建设项目、精麻药物高端制剂产业化建设项目在实际实施过程中废气治理措施发生变动，这些调整贴合了企业正常的生产需求，其变动是必要的。


[bookmark: _Toc28194]二、评价要素
[bookmark: _Toc9997]2.1评价等级
环境影响评价报告表不考虑评级等级。
[bookmark: _Toc20197]2.2评价范围
环境影响评价报告表不考虑评级范围。
[bookmark: _Toc25665]2.3评价标准
1、渗透泵制剂车间建设项目
本项目实施前后，项目声环境质量标准由2类标准变为3类标准，项目受纳水体派河由原环评中的《地表水环境质量标准》（GB3838-2002）中的IV类标准变为《地表水环境质量标准》（GB3838-2002）中的Ⅲ类标准。项目污水执行标准不变。
产生的粉尘、VOCs原环评执行《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）中新污染物源二级标准，VOCs执行天津市《工业企业挥发性有机物排放控制标准》（DB12/524-2014）表2中的标准。
本项目产生的粉尘、VOCs实际执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB34/310005—2021）中相关排放限值要求，项目厂界外无组织排放的粉尘、非甲烷总烃排放参照上海市《大气污染物综合排放标准》（DB31/933-2015）表3中无组织排放监控浓度限值要求，项目厂区内无组织排放的非甲烷总烃执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB34/310005—2021）表6排放限值要求见下表。
表2-1  原环评声环境质量标准
	适用区域
	标准值（Leq：dB（A））
	执行标准

	
	昼间
	夜间
	

	2类区域
	60
	50
	(GB3096-2008)中的2类标准


表2-2  项目声环境质量标准
	适用区域
	标准值（Leq：dB（A））
	执行标准

	
	昼间
	夜间
	

	3类区域
	65
	55
	(GB3096-2008)中的3类标准




表2-3  原环评废气排放标准一览表
	污染物
	最高允许排放浓度（mg/m³）
	最高允许排放速率（kg/h）
	无组织排放监控浓度限值（mg/m³）

	
	
	排气筒高度（m）
	二级
	监控点
	浓度

	颗粒物
	120
	25
	8.55
	周界外浓度最高点
	1

	VOCs
	80
	25
	4.5
	/
	/


表2-4  本项目实际大气污染物有组织排放标准限值一览表
	污染物
	最高允许排放浓度mg/m3
	最高允许排放速率，kg/h
	执行标准

	
	
	排气筒高度m
	标准限值
	

	颗粒物
	15
	30
	0.36
	《制药工业大气污染物排放标准》（DB34/310005—2021）表1和表2排放限值

	非甲烷总烃
	60
	30
	2.0
	

	丙酮
	40
	30
	/
	


2、精麻药物高端制剂产业化建设项目
本项目实施前后，各要素环境质量标准和污染物排放标准均不变。





[bookmark: _Toc12147]三、环境影响分析说明
[bookmark: _Toc22078]3.1废气
3.1.1废气产生源
1、渗透泵制剂车间建设项目
本项目新增的大气污染物主要为混合、总混、压片、包衣工序产生的粉尘以及干燥时挥发的乙醇、包衣工序产生的丙酮和乙醇。
根据项目运行实际生产情况，本项目各工序废气产生情况见表3-1。
表3-1  各工序废气产生情况
	序号
	工序
	污染因子
	产生量t/a

	1
	干燥
	颗粒物
	0.168

	
	
	乙醇
	7.711

	2
	总混
	颗粒物
	0.056

	3
	压片
	颗粒物
	0.326

	4
	包衣
	颗粒物
	0.364

	
	
	丙酮
	67.88

	
	
	乙醇
	14.575


2、精麻药物高端制剂产业化建设项目
本项目新增的大气污染物主要为生产过程产生粉尘（颗粒物）、乙醇、丙酮、RTO燃烧废气。
根据项目实际运行生产情况，本项目各工序废气产生情况见下表。
表3-2  各工序废气产生情况
	工序
	污染因子
	产生量t/a

	盐酸羟考酮缓释片
	预混
	颗粒物
	0.0078

	
	喷雾制粒
	颗粒物
	0.0213

	
	
	水蒸气
	2.4

	
	二次制粒
	颗粒物
	0.0136

	
	总混
	颗粒物
	0.0148

	
	压片
	颗粒物
	0.0147

	
	薄膜包衣
	颗粒物
	0.017

	
	
	水蒸气
	0.465

	盐酸哌甲酯缓释片
	过筛
	颗粒物
	0.0064

	
	粉碎
	颗粒物
	0.0008

	
	预混
	颗粒物
	0.008

	
	湿法制粒
	颗粒物
	0.0094

	
	整粒
	颗粒物
	0.008

	
	总混
	颗粒物
	0.008

	
	压片
	颗粒物
	0.008

	
	干燥
	颗粒物
	0.0094

	
	
	乙醇
	0.32

	
	控释膜包衣干燥
	颗粒物
	0.0315

	
	
	丙酮
	5.6

	
	速释膜包衣
	颗粒物
	0.0213

	
	
	乙醇
	3

	
	薄膜包衣
	颗粒物
	0.0164

	
	
	乙醇
	1.6

	帕利哌酮缓释片
	过筛
	颗粒物
	0.00088

	
	预混
	颗粒物
	0.00456

	
	湿法制粒
	颗粒物
	0.013

	
	干燥
	颗粒物
	0.0129

	
	
	水蒸气
	1.122

	
	整粒
	颗粒物
	0.0084

	
	总混
	颗粒物
	0.0084

	
	压片
	颗粒物
	0.0084

	
	底层包衣
	颗粒物
	0.0183

	
	
	乙醇
	2.3

	
	控释膜包衣
	颗粒物
	0.0403

	
	
	丙酮
	7.4

	
	薄膜包衣
	颗粒物
	0.011

	
	
	乙醇
	0.1


3.1.2环保措施
（1）废气处理工艺
对照《排污许可证申请与核发技术规范  化学药品制剂制造》（HJ1063-2019）附录A中表A.1废气污染防治可行技术参考表，本项目与HJ1063-2019推荐可行技术相符性分析如下：
表3-3  废气治理措施技术可行性分析
	主要生产单元
	产排污环节名称
	污染物项目
	可行性技术
	本项目采取的措施
	是否属于可行技术

	固体制剂
生产单元
	破碎、混合、制粒、压片、干燥、包衣
	颗粒物
	袋式除尘、旋风除尘、其他
	滤筒除尘
	是

	
	干燥废气
	非甲烷总烃
	吸收、吸附、氧化a
	燃烧氧化
	是

	
	包衣废气
	颗粒物
	/
	滤筒除尘
	是

	
	
	非甲烷总烃
	燃烧、冷凝+吸附、吸收+吸附
	燃烧氧化
	是

	a不包括基于臭氧发生原理的UV光催化氧化技术


由上表可知，渗透泵制剂车间建设项目干燥、总混、压片产生的粉尘经设备自带的除尘过滤系统处理，干燥工序产生的废气和包衣工序产生的废气经密闭负压收集后采用“滤筒除尘器+RTO燃烧处理装置”处理，属于《排污许可证申请与核发技术规范  化学药品制剂制造》（HJ1063-2019）中推荐的可行技术。
精麻药物高端制剂产业化建设项目混合、制粒、压片、干燥产生的粉尘经设备自带的过滤除尘装置处理，干燥工序产生的废气和包衣工序产生的废气经密闭负压收集后采用“滤筒除尘器+RTO燃烧处理装置”处理，属于《排污许可证申请与核发技术规范  化学药品制剂制造》（HJ1063-2019）中推荐的可行技术。
3.1.3废气产排情况
1、渗透泵制剂车间建设项目
（1）干燥
本项目干燥工序粉尘产生量为0.168t/a，乙醇产生量为7.711t/a，沸腾干燥制粒机设备密闭，废气先经设备自带除尘器处理后，再经过“滤筒除尘器+RTO燃烧装置”处理，尾气由一根30m高排气筒DA003排放。其中干燥工序废气收集效率100%，项目滤筒除尘器粉尘处理效率99%，RTO装置对乙醇处理效率99.4%。干燥工序废气有组织排放量分别为粉尘0.0017t/a，乙醇0.0463t/a。
（2）总混
本项目在总混工序会产生粉尘，粉尘产生量为0.056t/a，项目总混在密闭的设备内进行，二维混合机产生的粉尘（颗粒物）经总混机自带的过滤除尘装置（处理效率99%）处理后在车间内无组织排放，排放量约0.0006t/a，再通过车间通排风空调过滤系统（中效+高效）过滤处理，处理后的新风回系统循环使用。
（3）压片
本项目压片工序粉尘产生量为0.326t/a，项目压片机设备自带排风过滤装置，对粉尘处理效率为95%，经过滤后约0.0163t/a粉尘排入压片间内，再通过压片间车间空调过滤系统（中效+高效）处理，处理后的经过新风系统外排。
（4）包衣工序
本项目包衣工序（控释膜包衣工序废气和薄膜包衣工序），粉尘产生量为0.364t/a，丙酮产生量为67.88t/a，乙醇产生量为14.575t/a，包衣机设备密闭，废气先经设备自带的除尘装置处理后，再送入“滤筒除尘器+RTO燃烧装置”处理，尾气由一根30m高排气筒DA003排放。其中控释膜包衣工序废气收集效率100%，薄膜包衣工序废气收集效率100%，项目滤筒除尘器粉尘处理效率99%，RTO装置对丙酮和乙醇处理效率99.4%。包衣工序废气有组织排放量分别为粉尘0.0036t/a，丙酮0.407t/a，乙醇0.0875t/a。
表3-4  本项目废气污染物有组织产生及处理情况一览表
	产排污环节
	污染物种类
	污染物有组织产生情况
	排放方式
	治理设施
	生产时间h

	
	
	
	
	
	

	
	
	产生量t/a
	产生速率kg/h
	产生浓度mg/m3
	
	治理设施名称及工艺
	收集和处理效率
	是否为可行技术
	

	干燥
	颗粒物
	0.168
	0.07
	2.19
	有组织
	滤筒除尘器+RTO燃烧装置，风机风量为32000m3/h
	干燥工序废气在密闭干燥机内收集、包衣工序工序废气在密闭包衣机内收集，收集效率均为100%；粉尘处理效率99%，丙酮、有机废气处理效率99.4%
	是
	2400

	
	乙醇
	7.711
	3.21
	100.31
	有组织
	
	
	是
	2400

	包衣（控释膜包衣、薄膜包衣工序）
	颗粒物
	0.364
	0.152
	4.75
	有组织
	
	
	是
	2400

	
	丙酮
	67.88
	28.28
	883.75
	有组织
	
	
	是
	2400

	
	非甲烷总烃
	14.575
	6.07
	189.7
	有组织
	
	
	是
	2400









表3-5  废气污染物排放情况一览表
	编号
	排气筒名称
	排气筒底部坐标
	排气筒高度m
	排气筒内径
	排气温度
	排风量m3/h
	污染物排放情况
	浓度限值mg/m3
	是否达标

	
	
	
	
	
	
	
	污染物排种类
	排放量t/a
	排放速率kg/h
	排放浓度mg/m3
	
	

	DA003
	干燥、包衣废气排气筒
	117.138140577，31.830419864
	30
	0.8
	80
	32000（取排气筒风量）
	颗粒物
	0.0053
	0.0015
	0.047
	15
	达标

	
	
	
	
	
	
	
	丙酮
	0.41
	0.563
	17.59
	40
	达标

	
	
	
	
	
	
	
	非甲烷总烃
	0.13
	0.185
	5.78
	60
	达标


根据上表，本项目废气经废气处理措施处理后，颗粒物排放满足《制药工业大气污染物排放标准》（DB34/310005—2021）中相关排放限值要求，项目厂界外无组织排放的粉尘、非甲烷总烃排放参照上海市《大气污染物综合排放标准》（DB31/933-2015）表3中无组织排放监控浓度限值要求，厂区内无组织排放的非甲烷总烃执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB34/310005—2021）表6排放限值要求。
表3-6  无组织废气污染物排放情况一览表
	产排污环节
	污染物排放情况
	治理设施
	收集效率
	去除率%
	是否为可行技术
	排放情况

	
	污染物排种类
	排放量t/a
	排放速率kg/h
	
	
	
	
	排放量t/a
	排放速率kg/h

	总混
	颗粒物
	0.0006
	0.0003
	/
	/
	/
	/
	0.0006
	0.0003

	压片
	颗粒物
	0.0163
	0.007
	
	/
	/
	
	0.0163
	0.007


本项目废气总量为颗粒物：0.0222t/a，VOCs:0.54t/a，满足原环评总量要求（烟（粉）尘：0.077t/a、VOCs：1.78t/a）。故原环评对大气环境影响分析结论不变。
2、精麻药物高端制剂产业化建设项目
（1）粉尘
①盐酸羟考酮缓释片
本项目盐酸羟考酮缓释片生产过程中混合、制粒、压片、包衣工序粉尘产生量为0.0892t/a，设备均为密闭设备，其中制粒、压片、包衣设备自带布袋除尘器（处理效率99%）。无组织排放量为0.0009t/a。
②盐酸哌甲酯缓释片
本项目盐酸哌甲酯缓释片生产过程中粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片、包衣过程中会产生粉尘，其中粉碎、过筛、混合、制粒、整粒、压片粉尘产生量为0.0486t/a，项目设备均为密闭设备，其中制粒、压片设备自带布袋除尘器（处理效率99%），干燥、包衣设备自带滤筒除尘器（处理效率99%），粉碎、过筛、混合、制粒、整粒、压片工序粉尘无组织排放量为0.0005t/a。干燥、包衣工序粉尘产生量分别为0.0094t/a、0.0692t/a，盐酸哌甲酯缓释片生产过程中粉尘产生量为0.1272t/a。
③帕利哌酮缓释片
本项目帕利哌酮缓释片生产过程中粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片、包衣过程中会产生粉尘，其中粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片粉尘产生量为0.0565t/a，项目设备均为密闭设备，其中制粒、压片设备自带布袋除尘器（处理效率99%），干燥、包衣设备自带滤筒除尘器（处理效率99%），粉碎、过筛、混合、制粒、干燥、整粒、压片工序粉尘无组织排放量为0.0006t/a。包衣工序粉尘产生量为0.0696t/a，帕利哌酮缓释片生产过程中粉尘产生量为0.1261kg/a。
（2）非甲烷总烃（乙醇、丙酮）
①盐酸哌甲酯缓释片
本项目帕利哌酮缓释片生产过程生产过程干燥、包衣工序需要使用乙醇、无水乙醇、丙酮，乙醇、丙酮会在生产过程中全部挥发，根据物料平衡乙醇产生量为4.92t/a，丙酮产生量为5.6t/a。
②帕利哌酮缓释片
本项目帕利哌酮缓释片生产过程生产过程包衣工序需要使用乙醇、无水乙醇、丙酮，乙醇、丙酮会在生产过程中全部挥发，根据物料平衡乙醇产生量为2.4t/a，丙酮产生量为7.4t/a。
项目生产过程产生的非甲烷总烃（乙醇、丙酮）由风机收集经蓄热氧化处理装置（RTO）处理后通过1根30米高排气筒（DA003）排放，风机总风量为32000m3/h，RTO处理效率为99.4%，项目设备均为密闭设备，收集效率按98%计算。项目乙醇产生量为7.32t/a，丙酮产生量为13t/a，故有组织乙醇产生量为7.17t/a，产生速率为2.99kg/h，产生浓度为93.44mg/m3；有组织丙酮产生量为12.74t/a，产生速率为5.31kg/h，产生浓度为165.94mg/m3；经处理后有组织乙醇排放量为0.043t/a，排放速率为0.018kg/h，排放浓度为0.563mg/m3；有组织丙酮排放量为0.076t/a，排放速率为0.032kg/h，排放浓度为1.0mg/m3。
项目未被收集的部分为无组织排放，项目无组织乙醇产生量为0.146t/a，产生速率为0.063kg/h；无组织丙酮产生量为0.26t/a，产生速率为0.11kg/h。
（3）天然气燃烧废气
本项目实施后，蒸汽改由市政蒸汽管网供汽，取消3台蒸汽热源机建设，天然气燃烧废气排放量减低。
表3-7  本项目废气污染物有组织产生及处理情况一览表
	产排污环节
	污染物种类
	污染物有组织产生情况
	排放方式
	治理设施
	生产时间h

	
	
	
	
	
	

	
	
	产生量t/a
	产生速率kg/h
	产生浓度mg/m3
	
	治理设施名称及工艺
	收集和处理效率
	是否为可行技术
	

	干燥、包衣
	颗粒物
	0.145
	0.06
	1.875
	有组织
	滤筒除尘器+RTO燃烧装置，风量为32000m3/h
	干燥工序废气在密闭干燥机内收集、包衣工序工序废气在密闭包衣机内收集，收集效率均为98%；粉尘处理效率99%，丙酮、乙醇处理效率99.4%
	是
	2400

	
	乙醇
	7.17
	2.99
	93.44
	有组织
	
	
	是
	2400

	
	丙酮
	12.74
	5.31
	165.97
	有组织
	
	
	是
	2400











表3-8  本项目实际废气污染物排放情况一览表
	编号
	排气筒名称
	排气筒底部坐标
	排气筒高度m
	排气筒内径
	排气温度
	排风量m3/h
	污染物排放情况
	浓度限值mg/m3
	是否达标

	
	
	
	
	
	
	
	污染物排种类
	排放量t/a
	排放速率kg/h
	排放浓度mg/m3
	
	

	DA003
	干燥、包衣废气排气筒
	117.138140577，31.830419864
	30
	0.8
	80
	32000（取排气筒风量）
	颗粒物
	0.0015
	0.0006
	0.02
	20
	达标

	
	
	
	
	
	
	
	乙醇
	0.043
	0.018
	0.563
	60
	达标

	
	
	
	
	
	
	
	丙酮
	0.076
	0.035
	1.0
	40
	达标


表3-9  本项目实际生产过程中无组织废气污染物排放情况一览表
	产排污环节
	污染物排放情况
	治理设施
	收集效率
	去除率%
	是否为可行技术
	排放情况

	
	污染物排种类
	排放量t/a
	排放速率kg/h
	
	
	
	
	排放量t/a
	排放速率kg/h

	干燥、包衣
	颗粒物
	0.003
	0.0013
	/
	/
	/
	/
	0.003
	0.0013

	
	乙醇
	0.146
	0.063
	
	/
	/
	
	0.146
	0.063

	
	丙酮
	0.26
	0.11
	
	/
	/
	
	0.26
	0.11

	粉碎、过筛、混合、制粒、整粒、压片、包衣
	颗粒物
	0.002
	0.0008
	/
	/
	/
	/
	0.002
	0.0008


表3-10  原环评中无组织废气产生和排放情况一览表
	位置
	污染物名称
	面源参数（m）
	排放量（kg/a）
	排放速率（kg/h）

	
	
	长度
	宽度
	高度
	
	

	精麻制剂
生产车间
	粉尘
	80
	40
	20.8
	7.02
	0.003

	
	非甲烷总烃
	乙醇
	
	
	
	146.4
	0.061

	
	
	丙酮
	
	
	
	260
	0.11


根据上表，本项目废气经废气处理措施处理后，有组织排放的颗粒物、非甲烷总烃满足《制药工业大气污染物排放标准》（GB37823-2019）表2中的大气污染物特别排放限值；实际生产过程中，颗粒物、乙醇、丙酮排放量无组织与原环评相比未增加。本项目有组织废气总量为颗粒物：0.0015t/a，VOCs:0.119t/a，满足原环评总量要求（烟（粉）尘：0.0034t/a、VOCs：0.398t/a）。
故原环评对大气环境影响分析结论不变。
[bookmark: _Toc2599]3.2废水
渗透泵制剂车间建设项目、精麻药物高端制剂产业化建设项目实施前后，仅废气处理措施以及排放方式发生改变，不会对水环境造成影响，故原环评对水环境影响分析结论不变。
[bookmark: _Toc28987][bookmark: _Toc30065][bookmark: _Toc30694]3.3噪声
渗透泵制剂车间建设项目噪声源与原环评相比未发生变化，故原环评对声环境环境影响分析结论不变
精麻药物高端制剂产业化建设项目噪声源与原环评相比全厂取消3台蒸汽热源机建设，噪声源减少，故原环评对声环境环境影响分析结论不变。
[bookmark: _Toc133]3.4固体废物
渗透泵制剂车间建设项目、精麻药物高端制剂产业化建设项目固体废物产生情况、贮存措施与原环评相比未发生变化，故原环评对固体废物贮存和处置影响分析结论不变
[bookmark: _Toc24136]3.5环境风险
渗透泵制剂车间建设项目、精麻药物高端制剂产业化建设项目变动前后，项目涉及的环境风险物质贮存量不变，原环评已采取了完善的风险防范措施，故项目变动前后环境风险源不变。
[bookmark: _Toc22152]3.6环保主体责任落实要求
渗透泵制剂车间建设项目、精麻药物高端制剂产业化建设项目实施后，建设方应落实竣工环保验收及排污手续变更，各项环保手续材料应留档备案。
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[bookmark: _Toc23518]四、结论
渗透泵制剂车间建设项目、精麻药物高端制剂产业化建设项目变动后，在全面落实原环评报告中提出的相应污染物治理措施后，各类污染物的排放能满足国家和地方环境保护法规和标准，对周围环境影响不大，项目变更不会降低区域环境功能登记。由上分析可见，项目变动属于非重大变动，项目变动不影响原环评报告“从环境保护角度分析，项目是可行的”结论。
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[bookmark: _Toc22924]附件1渗透泵制剂车间建设项目环评批复
[image: ][image: ]
[bookmark: _Toc28578]附件2精麻药物高端制剂产业化建设项目环评批复
[image: ][image: ][image: ][image: ]
[bookmark: _Toc6002]附件3硝苯地平控释片等系列缓控释制剂生产线及配套设施建设项目环评批复
[bookmark: _GoBack][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ]
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盐酸羟考酮2kg
乳糖10kg
聚维酮1kg
预混13kg
喷雾制粒34.548kg
整粒18.406
总混24.715kg
Eudragit RS
20%水溶液20kg
滑石粉0.8kg
硬脂酸镁0.4kg
压片24.616kg
薄膜包衣28.226kg
粉尘：0.052kg
粉尘：0.142kg
水蒸气：16kg
粉尘：0.099kg
粉尘：0.113kg
水蒸气：3.1kg
纯化水3.1kg
欧巴代0.608kg
粉尘：0.098kg
高速剪切二次制粒24.406kg
整粒24.315
十八醇6kg
粉尘：0.091kg
枸橼酸三乙酯0.8kg
成片：25.013kg
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盐酸哌甲酯1kg
预混22.4kg
湿法制粒26.82kg
无水乙醇4.5kg
二丁基羟基甲苯
0.01kg
粉尘：0.09kg
聚氧乙烯6kg
聚维酮2.5kg
60目筛6kg
预混9.476kg
湿法制粒11.038kg
湿整粒10.994kg
干燥10.994kg
整粒9.95
总混9.96kg
低浓度含药层颗粒9.92kg
琥铂酸0.1kg
二丁基羟基甲苯0.5kg
无水乙醇1kg
硬脂酸镁0.05kg
盐酸哌甲酯2kg
聚氧乙烯14kg
聚维酮2kg
60目筛14kg
黄氧化铁0.01kg
预混17.954kg
湿法制粒20.892kg
湿整粒20.808kg
干燥20.808kg
整粒18.225
总混18.242kg
高浓度含药层颗粒18.169kg
琥铂酸0.5kg
二丁基羟基甲苯
0.01kg
无水乙醇2.5kg
硬脂酸镁0.09kg
氯化钠5kg
聚氧乙烯15kg
聚维酮2kg
60目筛15kg
红氧化铁0.5kg
粉碎5kg
80目筛4.98kg
湿整粒26.713kg
干燥26.713kg
整粒22.106kg
总混22.108kg
硬脂酸镁0.09kg
推动层颗粒22.02kg
压片50.109
控释膜包衣196.909kg
激光打孔56.121kg
速释膜包衣183.056kg
薄膜包衣102.524kg
醋酸纤维素5kg
泊洛沙姆2kg
丙酮140kg
包衣浆147kg
羟丙甲基纤维素2kg
盐酸哌甲酯1.5kg
80%乙醇75kg
包衣浆78.5kg
欧巴代5kg
80.5%乙醇40kg
包衣浆45kg
粉尘：0.024kg
粉尘：0.038kg
粉尘：0.044kg
挥发乙醇：1kg
粉尘：0.04kg
粉尘：0.072kg
粉尘：0.073kg
粉尘：0.02kg
粉尘：0.088kg
粉尘：0.788kg
挥发丙酮：140kg
废药渣：1.565kg
粉尘：0.532kg
挥发乙醇：75kg
粉尘：0.056kg
粉尘：0.02kg
粉尘：0.06kg
粉尘：0.044kg
粉尘：0.084kg
粉尘：0.107kg
粉尘：0.083kg
挥发乙醇：2.5kg
粉尘：0.107kg
挥发乙醇：4.5kg
粉尘：0.04kg
粉尘：0.073kg
粉尘：0.088kg
粉尘：0.2kg
粉尘：0.41kg
挥发乙醇：40kg
成片62.114kg
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