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前 言

瑞阳制药股份有限公司地处山东省淄博市沂源县城，公司创建于 1966 年，

是一家集药品研发、生产、销售于一体的现代化制药企业，是国家高新技术企业、

国家生物医药产业化骨干企业、国家技术创新示范企业。公司占地面积 56 万平

方米，注册资本 7856 万元，员工 4000 余人。

公司产品涵盖化学合成药物、天然药物及生物药物三大领域，公司现拥有青

霉素类粉针制剂车间、头孢类粉针制剂车间、冻干粉针制剂车间、青霉素类生物

药车间、头孢类生物药车间、非青霉素类生物药车间、固体制剂车间、小容量注

射剂车间和中药车间等 20 多个生产车间。拥有 10 大类 400 多种产品，年产粉

针（含冻干）制剂 25 亿瓶、固体制剂 100 亿片/粒、小容量注射剂 3亿支、合成

无菌原料药 2000 吨。近年来，瑞阳制药股份有限公司以科学发展观为指导，积

极探索适合其发展的路子，通过加强营销创新、产品创新、技术创新和管理创新，

形成了自己的发展优势，取得了较快的发展。

瑞阳制药股份有限公司老厂区 315 车间现有《颗粒剂 FDA 技术再造项目》

（报告表批复：原沂源县环境保护局源环审[2014]52 号（2014.6.23），验收报

告批复：原沂源县环境保护局源环验[2016]56 号（2016.12.27）），主要包括

颗粒剂口服补液盐的生产。近年来随着国内市场需求数量巨大，老厂区现有厂房

及生产能力不能满足市场发展需求，公司在老厂区投资 600 万元，环保投资 20

万元对 315 车间进行提升改造，新增高速自动理瓶机、玻璃瓶人工放瓶盘、自动

空气洗瓶机、粉粒自动灌装机、自动检重机、回转式旋盖机等 9套设备。本项目

可生产口服补液盐 1亿袋（每袋重量 20.5g），生产阿奇霉素干混剂 550 万瓶/a

（每瓶物料含量 2.1g/瓶）、扑热息痛干混悬剂 550 万瓶/a（每瓶物料含量 14.2g/

瓶）、布洛芬干混悬剂 550 万瓶/a（每瓶物料含量 8.9g/瓶）、双氯芬酸钾干混

悬剂 550 万瓶/a（每瓶物料含量 4.68g/瓶）、复方新诺明干混悬剂 550 万瓶/a

（每瓶物料含量 9g/瓶）、甲硝唑干混悬剂 450 万瓶/a（每瓶物料含量 10.01g/

瓶）。

根据国家发展和改革委员会发布的《产业结构调整指导目录（2011 年本）》

（2013 年修正），本项目不属于鼓励类、限制类及淘汰类。根据淄博市人民政

府办公厅《关于印发淄博市产业结构调整指导意见和指导目录的通知》（淄政办
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发[2011]35 号），本项目不属于其中限制类或淘汰类项目，属于允许建设项目。

因此，该项目的建设是符合国家产业政策的。

根据《国务院关于修改〈建设项目环境保护管理条例〉的决定》（中华人民

共和国国务院令第 682 号）、《关于发布《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》

的公告》（国环规环评[2017]4 号）等文件，项目建成后，建设单位委托淄博海

途环境科技有限公司进行环境保护验收监测工作，接受委托后，淄博海途环境科

技有限公司派出专业的技术人员对本项目进行了工程资料收集和现场调查等工

作，查阅了相关技术资料，对其设计、环评报告表及其批复中所提出环境保护措

施的落实情况、受工程建设影响的环境敏感点、验收内容、工程污染源分布及其

防治措施等方面进行了详细调查，在此基础上编制了验收监测方案。2023 年 3

月 23 日至 24 日，淄博海途环境科技有限公司对项目有组织废气、废水和噪声进

行监测，并出具检测报告（淄海途（验）字 2023 年 第 Y007 号）。依据监测结

果及《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》

（生态环境部公告 公告 2018 年第 9 号）等文件要求，我单位（瑞阳制药股份

有限公司）进行编制《瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提

质增效智能化技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目竣工环境保护验收

监测报告》。
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表一：建设项目基本情况

建设项目名称
药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化技术升级

改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目

建设单位名称 瑞阳制药股份有限公司

建设单位性质 技改

建设地点 淄博市沂源县城瑞阳路 1号瑞阳制药有限公司现有厂区内

主要产品名称 非青非头类颗粒剂 邮政编码 256100

设计生产能力

阿奇霉素干混剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 2.1g/瓶）、

扑热息痛干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 14.2g/瓶）、

布洛芬干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 8.9g/瓶）、

双氯芬酸钾干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 4.68g/瓶）、

复方新诺明干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 9g/瓶）、

甲硝唑干混悬剂 450万瓶/a（每瓶物料含量 10.01g/瓶）、

口服补液盐 1亿袋（每袋重量 20.5g）

实际生产能力

阿奇霉素干混剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 2.1g/瓶）、

扑热息痛干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 14.2g/瓶）、

布洛芬干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 8.9g/瓶）、

双氯芬酸钾干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 4.68g/瓶）、

盐酸复方新诺明干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 9g/瓶）、

甲硝唑干混悬剂 450万瓶/a（每瓶物料含量 10.01g/瓶）、

口服补液盐 1亿袋（每袋重量 20.5g）

建设项目环评时

间
2021.07 开工建设时间 2022.8

调试时间 2023.03
验收现场监测时

间
2023.03.23 和 03.24

环评报告表审批

部门

淄博市生态环

境局沂源分局

环评报告表编制

单位

山东润新环境科技有限

公司

环保设施设计单

位

瑞阳制药股份

有限公司

环保设施施工单

位
瑞阳制药股份有限公司

投资总概算 600 万元 环保投资总概算 20 万元 比例 3.33%

实际总概算 600 万元 环保投资 20 万元 比例 3.33%

验收监测

依据

1.《中华人民共和国噪声污染防治法》(2022.06.05)；

2.《中华人民共和国大气污染防治法》(2018.10.26)；

3.《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》(2020.09.01)；

4.《中华人民共和国水污染防治法》(2017.06.27)；

5.《中华人民共和国清洁生产促进法》(2016.5.16 修订)；

6.《中华人民共和国环境保护法》(2015.01.01)；

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzkwMDE2NzkxMw==&mid=2247484541&idx=1&sn=762fb45f186814c4c007badb64aad535&chksm=c04965fbf73eecedf2812eb67855de902dcd5b8938d7f93f9995586407c1f5ea0a315c5ac98b&scene=21
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7. 《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；

8. 关于印发《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）的通知》

环办环评函[2020]688 号；

9.《关于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）；

10.《国务院关于修改<建设项目环境保护管理条例>的决定》（国务

院令 2017 年 第 682 号；2017.7.16）；

11.《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》（生态环境部 公告 2018 年 第 9 号）；

12.《建设项目环境保护管理条例》（国务院令[2017]第 682 号），

2017 年 10 月 1 日；

13.《关于发布《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》的公告》

（国环规环评[2017]4 号）；

14.淄博市生态环境局沂源分局《关于药品生产国际高端认证产业化

暨提质增效智能化技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目

环境影响评价报告表的批复》（源环审[2021]73 号，2021.11.23）；

15.《瑞阳制药股份有限公司验收检测报告》（HT23Y007-2）。

验收监测

标准标号、

级别

1、《排污单位自行监测技术指南 导则》；

2、《排污许可证管理暂行规定》；

3、《环境保护图形标志-排放口（源）》（GB15562.1-1995）；

4、《固定污染源监测质量保证与质量控制技术规范》

（HJ/T373-2007）；

5、《固定源废气监测技术规范》（HJ/T 397-2007）；

6、《环境噪声监测技术规范噪声测量值修正》（HJ 706-2014）。

验收监测

评价标准、

标号、级

别、限值

1、《区域性大气污染物综合排放标准》（DB37/2376-2019）中表 1

中重点控制区标准要求；

2、《污水排入城镇下水道水质标准》(GB/T 31962-2015) B 级标准；

3、《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）2 类声
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环境功能区标准；

4、《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）；

5、《危险废物贮存污染控制标准》及修改单（GB 18597-2001）。
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表二：建设项目组成

工程建设内容：

一、项目地理位置及平面布置

1、地理位置

瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化技

术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目位于沂源县城瑞阳路 1号，瑞阳制

药股份有限公司现有厂区内，项目北侧为二郎山路，东侧为瑞阳路，南侧为沂河

路，西侧为山东省药用玻璃股份有限公司。距离项目最近的环境敏感点为厂区北

侧 150m 的西河北居民小区，周边 50 米范围内无学校等敏感目标。厂区地理位置

见附图 1。

项目周边无自然保护区、生态敏感点、风景旅游点和文物古迹等需要特殊保

护的环境敏感对象。项目周边主要敏感目标分布情况见表 2-1。

表 2-1 主要环境保护目标一览表

保护类别 保护目标 方位 距离（m） 保护级别

环境空气

东河北村 NE 492

《环境空气质量标准》

（GB3095-2012）二级标准

及修改单

西河北村 N 150

振兴路小学 NW 950

沂源县实验中学 N 680

埠下村 S 400

声环境 厂界外 1m -- --
《声环境质量标准》

（GB3096-2008）2 类标准

地表水 沂河 S 165
《地表水环境质量标准》

（GB3838-2002）Ⅴ类标准

地下水 厂址周围地下水 -- --

《地下水质量标准》

（GB/T14848-2017）Ⅲ类

标准

2、平面布置

（1）项目平面布置

项目位于山东省淄博市沂源县瑞阳路 1号瑞阳制药股份有限公司厂内。该项

目主要利用原有车间，车间内由纯化水间、内包材暂存间、外包材暂存间、质检

室、培训室、资料室、淋浴室、更衣室、洗衣房、办公室、配电室、原辅料暂存
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间、粉碎过筛间、原料暂存间、辅料暂存间、废弃物间、制浆间、称量间、机械

间、制粒整粒间、洁具间、中控间、机件存放间、去外包间、气锁间、颗粒分装

间、X光检测机、颗粒瓶装间、颗粒暂存间、混合间等，大门位于厂区东侧，紧

邻瑞阳路。项目工程建筑布局层次分明，生产、办公功能区划分清楚，便于组织

生产和管理。本项目厂区总平面布置图见附图 2。

.
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附图 1 项目位置图
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附图 2 项目厂区布局图
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附图 3 周边关系图
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二、工程建设内容

1、项目简介及建设内容

瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化技

术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目根据公司的发展规划和实际需求，

公司在老厂区投资 600 万元，环保投资 20 万元对 315 车间进行提升改造，新购

买高速自动理瓶机、玻璃瓶人工放瓶盘、自动空气洗瓶机、粉粒自动灌装机、自

动检重机、回转式旋盖机等 9 套设备。

项目主要建设内容见表 2-2。

表 2-2 项目工程内容一览表

项目组成 环评建设内容及规模 项目实际情况 备注

主体

工程
315 车间 依托现有车间，不新增用地 依托现有车间，不新增用地 与环

评一

致
辅助

工程

办公楼、质

检楼

本项目办公楼、质检等辅助工

程均依托现有，不新增

本项目办公楼、质检等辅助工

程均依托现有，不新增

储运

工程
仓库

本项目仓库等均依托现有，不

新增

本项目仓库等均依托现有，不

新增

与环

评一

致

公用

工程

给水系统

水源来自来水，厂区供水系统

包括循环水池、消防水池等生

产给水系统和生活给水系统

水源来自来水，厂区供水系统

包括循环水池、消防水池等生

产给水系统和生活给水系统

与环

评一

致

供电系统

由市政供电管网供给。由35KV

电玻线和 35KV 前瑞线双路电

源供电，变压器容量22000KVA

由市政供电管网供给。由 35KV

电玻线和 35KV 前瑞线双路电

源供电，变压器容量 22000KVA

供热系统 市政供热管网 市政供热管网

消防系统 厂内设 500m
3
消防水池一座 厂内设 500m

3
消防水池一座

环保

工程

废气
布袋除尘器 滤筒除尘器 滤筒

除尘

器出

尘效

率

高，

降低

污染

物的

排

放。

收集器 收集器新建，已建设

废水

污水处理站一座，设计处理能

力 4000m³/d，厂区全部废水

进入处理站采用兼氧、深曝、

两级 A2/O、沉淀的处理工艺，

生产废水经处理后排入区域

污水管网；

依托原有，污水处理站一座，

设计处理能力 4000m³/d，厂区

全部废水进入处理站采用兼

氧、深曝、两级 A2/O、沉淀的

处理工艺，生产废水经处理后

排入区域污水管网；

噪声处理 隔声、减震措施 隔声、减震措施
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一般固废 一般固废暂存处 依托原有，一般固废暂存处

危险废物 危废暂存间 依托原有，危废暂存间

风险

防范
风险防范

位于厂区南侧，污水处理区西

侧，容积 1500m³

依托原有，位于厂区南侧，污

水处理区西侧，容积 1500m³

与环

评一

致

表 2-3 项目现场生产设备一览表

序号 设备名称 单位 规格型号
环评

数量

实际建

设数量
备注

1. 锤式磨粉机 台 WCFS-10 1 1 利旧/一致

2. 称量室 台 MWR-D 1 1 利旧/一致

3. 方锥混合机 台 HF-2500A 1 1 利旧/一致

4. 方锥混合机 台 HF-8000A 1 1 利旧/一致

5. 高速自动理瓶机 台 PL2000IV 1 1 新增/一致

6. 玻璃瓶人工放瓶盘 台 PL2000I 1 1 新增/一致

7. 自动空气洗瓶机 台 PQ2000II 1 1 新增/一致

8. 粉粒自动灌装机 台 PAF3000II 1 1 新增/一致

9. 自动检重机 台 DFJ-3000I 1 1 新增/一致

10. 回转式旋盖机 台 PCH4000I 1 1 新增/一致

11. 电磁感应铝箔封口机 台 PD2000II 1 1 新增/一致

12. 自动贴标机 台 PF2000II 1 1 新增/一致

13. 自动扣量杯机 台 PCY3000I 1 1 新增/一致

14. 自动装盒机 台 ZH100 1 1 利旧/一致

15. 自动封箱打印一体机 台 QFD-II 1 1 利旧/一致

16. 全自动打包机 台 DBA-55ARL 1 1 利旧/一致

2、产品方案

本项目具体产品方案见表 2-4.

表 2-4 项目产品方案一览表

产品方案 数量 规格 备注

生产口服补液盐 1亿袋 每袋重量 20.5g 与环评一致

阿奇霉素干混剂 550 万瓶/a 每瓶物料含量 2.1g/瓶 与环评一致

扑热息痛干混悬剂 550 万瓶/a 每瓶物料含量 14.2g/瓶 与环评一致

布洛芬干混悬剂 550 万瓶/a 每瓶物料含量 8.9g/瓶 与环评一致
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双氯芬酸钾干混悬剂 550 万瓶/a 每瓶物料含量 4.68g/瓶 与环评一致

复方新诺明干混悬剂 550 万瓶/a 每瓶物料含量 9g/瓶 与环评一致

甲硝唑干混悬剂 450 万瓶/a 每瓶物料含量 10.01g/瓶 与环评一致

3.工作制度与劳动定员

职工人数：项目无新增劳动定员。

工作制度：生产实行两班工作制，每班每天工作 8h，每年工作时间为 300d。

三、项目主要原辅材料

1.项目主要原辅材料消耗如下：

表 2-5 本项目主要原材料及能源消耗

序号 名称 用量（吨/年） 状态 包装 备注

1 阿奇霉素 0.55 固体 桶装 与环评一致

2 对乙酰氨基酚 8.25 固体 桶装 与环评一致

3 布洛芬 11.00 固体 桶装 与环评一致

4 双氯芬酸钾 1.65 固体 桶装 与环评一致

5 磺胺甲噁唑 13.20 固体 桶装 与环评一致

6 甲氧苄啶 2.64 固体 桶装 与环评一致

7 甲硝唑 18.00 固体 桶装 与环评一致

8 蔗糖 183.08 固体 袋装 与环评一致

9 无水磷酸三钠 0.86 固体 袋装 与环评一致

10 羟丙基纤维素 SSL 1.52 固体 袋装 与环评一致

11 黄原胶 5.03 固体 桶装 与环评一致

12 人造樱桃香精 0.07 固体 袋装 与环评一致

13 人造奶油香草香精 0.01 固体 桶装 与环评一致

14 人造香蕉香精 1.00 固体 袋装 与环评一致

15 二氧化硅 3.54 固体 袋装 与环评一致

16 羟丙甲纤维素 1.54 固体 袋装 与环评一致

17 三氯蔗糖 1.34 固体 袋装 与环评一致

18 甜橙粉末香精 1.84 固体 袋装 与环评一致

19 甜菊糖苷 1.49 固体 袋装 与环评一致

20 枸橼酸 0.11 固体 袋装 与环评一致

21 薄荷粉末香精 1.05 固体 袋装 与环评一致

22 枸橼酸钠 0.07 固体 袋装 与环评一致

23 苯甲酸钠 0.28 固体 袋装 与环评一致

24 依地酸二钠 0.28 固体 箱装 与环评一致

25 阿斯巴甜 0.50 固体 袋装 与环评一致

26 玻璃瓶 3200 万只 / 箱装 与环评一致

27 无水葡萄糖 1350 固体 袋装 与环评一致
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28 氯化钠 260 固体 袋装 与环评一致

29 枸橼酸钠 290 固体 袋装 与环评一致

30 氯化钾 150 固体 袋装 与环评一致

31 香精 14 固体 袋装 与环评一致

32 色素 1.4 固体 袋装 与环评一致

能源消耗

1 电 36.2537 万度/年
由公司动力

车间提供
与环评一致

2 水 12511 m3/a
由公司自来

水管网供给
与环评一致

2.水源及水平衡

（1）给水

本项目给水为生产用水，总用水量 12511m
3
/a。

1）生产用水

本项目生产用水主要为车间、设备冲洗用水。其中，项目每批次生产完毕后，

均用纯化水对设备进行清洗，由厂区自备纯化水机组制备提供，项目纯水得水率

70%。生产用水量 12511m3/a。

本项目所用纯水由厂区现有软水站供给，厂区采用过滤器过滤杂质后，采用

二级反渗透工艺制取纯水，设计供水量为 3240m
3
/d，包括原有项目在内实际用水

量为 1060m3/d，本项目纯水用量为 9.71m3/d，厂区纯水供水能力可以满足项目需

求。

2）生活用水

本次技改项目无新增劳动定员，因此无新增生活用水。

（2）排水

本项目 315 车间废水主要为生产废水和纯水站排水。其中生产废水主要包

括车间清洁废水、器具清洗废水。生产废水产生量和纯水站排水合计为

11385m3/a，排入厂区污水处理站处理，经过处理后排入区域污水管网，进入沂

源水务发展有限公司第一分厂深度处理，最终排入沂河。

项目水平衡图见图 1。
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图 2-1 本项目水平衡图（单位：m3/a）

（3）供电工程：

项目用电负荷主要分为机器设备用电、照明用电等设备用电，项目年耗电量

36.2537 万 kWh，由公司动力车间供给，能够满足项目用电需要。

（4）供热工程：

项目供热由市政供热管网供给，年用蒸汽量 280t/a，蒸气温度 120℃，蒸气

压力 0.8Mpa。主要用于洗衣房干衣机、纯化水消毒、空调机组、澡堂等。

四、项目主要工艺流程及产污环节

1.产品生产工艺流程及产污环节图

（1）生产工艺流程图

图 2-2 本项目工艺流程示意图

（2）工艺流程说明

工艺流程说明及产污环节：

①原辅料管理：从原辅料暂存间领取原辅料。平时需对原辅料暂存间进行冲
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洗。

该环节产生废清洁水、废纸筒。

②物料粉碎：从原辅料暂存间领出的原辅料外包装清洁处理后拆除外包装，

根据需要对物料进行粉碎处理。工序完成后需对车间、设备进行冲洗。

该环节产生颗粒物、噪声、废清洁水。

③称量、混合：根据生产指令准确称量。工序完成后需对车间、设备进行冲

洗。

该环节产生颗粒物、废清洁水、废物料袋。

④理瓶：利用高速自动理瓶机完成理瓶工序，然后利用自动空气洗瓶机进行

洗瓶。

该环节产生噪声。

⑤装瓶：利用粉粒自动灌装机进行装瓶。工序完成后需对车间、设备进行冲

洗。

该环节产生废清洁水、噪声。

⑥检重：利用自动检重机进行检重。

该环节产生噪声。

⑦旋盖和封口：利用回转式旋盖机进行旋盖。利用电磁感应铝箔封口机进行

封口。

该环节产生噪声。

⑧贴标：利用自动贴标机将产品进行贴标。

该环节产生噪声。

⑨扣量杯：利用自动扣量杯机进行扣量杯。

该环节产生噪声。

⑩包装：利用自动装盒机、自动封箱打印一体机、全自动打包机进行包装。

工序完成后需要对车间进行冲洗。

该环节产生废清洁水、噪声。

此外，项目质检时会产生废药品。
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表 2-6 项目产污环节汇总一览表

序号 污染物类型 产污环节 污染物名称 备注

1
废气

物料粉碎 颗粒物 /

2 称量、混合 颗粒物 /

3 废水
废清洁水、纯

水站排水

COD、悬浮物、氨

氮
/

4 噪声 生产过程 噪声 /

5

固体废物

原辅料管理 废纸筒 一般固废

6 污水治理 污泥 一般固废

7 物料粉碎 废物料袋 危险废物

8 质检 废药品 危险废物

9 治理设施 收集颗粒物 危险废物

五、项目变动情况

本项目实际建设内容与环评及批复相比，固定污染源的除尘设施由布袋除尘

器更改为滤筒除尘器。

滤筒除尘器与布袋除尘器相比：滤筒除尘器是采用滤筒来过滤粉尘，用到的

滤芯材质属于硬质材料，这种滤材通过折叠呈现圆筒状，可以阻燃、防油防水，

除尘效率高，过滤精度一般在 1-25μm。滤筒除尘器体积小，重量也更轻，可一

定程度上减少占用空间布袋除尘器采用的是布袋，而且在滤袋中还需加入除尘袋

笼固定，用到的滤芯材质是软质材料，通常适用于干燥、非纤维类粉尘的行业领

域，过滤精度是 1-100μm。布袋除尘器外形相对大一些，安装占用空间也大。

因此，除尘器的变化更有利于收集粉尘，减少污染物的排放。

根据 2020 年 12月 13日国家生态环境部印发的《污染影响类建设项目综合

重大变动清单(试行)》（环办环评函[2020]688 号），建设项目的性质、规模、

地点、生产工艺、污染物种类和环境保护措施的未发生变化，不存在重大变动。
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表三：环境保护设施

一、 主要污染工序及处理设施

1、废水

（1）生产污水

本项目 315 车间废水主要为生产废水和纯水站排水。其中生产废水主要包

括车间清洁废水、器具清洗废水，污染因子主要为化学需氧量、氨氮和悬浮物。

生产废水产生量和纯水站排水合计为 11385m3/a，排入厂区污水处理站处理，经

过处理后排入区域污水管网，进入沂源水务发展有限公司第一分厂深度处理。

厂区现有污水处理站，采用兼氧+深曝+二级 A2/O+终沉+二沉池工艺进行处

理，设计处理能力 4000m³/d，现处理量 3250m³/d，剩余处理量为 750m³/d，本

项目排污量 37.95m³/d，剩余处理能力足够接纳本项目污水。

处理工艺详见下图。

图 4-1 项目污水处理站工艺流程图
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本项目实际废水产生环节及处理措施与原环评一致。

2、废气

本项目废气主要为物料粉碎、称量混合时产生的粉尘。环节产生的废气均有

密闭设备连接的抽风管收集，送滤筒除尘器进行处理后，引至车间楼顶侧墙排气

口排放。

表 3-1 废气治理/处置设施

来源
污染物

种类
治理设施/措施

排气筒高度与内

径尺寸

治理设施监测点

设置/开孔情况

物料粉碎、称

量混合
颗粒物

抽风管收集+滤筒

除尘器

15m 高；

出口直径 0.3m；

出口已设置；进口

在密闭车间内部，

不具备开口条件。

本项目实际废气产生环节及处理措施与原环评一致。

3、噪声

本项目运营期的噪声源主要有生产设备的运行、空调机组、水泵、各类风机

等。通过采取减震、隔声、距离衰减等消音措施。

采取以上措施可有效隔声降噪，保证各厂界昼、夜间噪声值满足《工业企业

厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）2 类标准要求。

本项目实际噪声产生环节及处理措施与原环评一致。
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4、固体废物

本技改项目产生的固体废物主要为废纸筒、废物料袋、收集颗粒物、污泥、

废药品。

表 3-2 本项目固废治理/处置设施

来源 污染物种类 产生量 废物类别 处理量 处理、处置措施

生产过程

废纸筒 0.39t/a 一般固废 0.39t/a
一般固废暂存间，收集

后统一外售

废物料袋 1.2t/a 危险废物 1.2t/a 危废暂存间，委托有资

质单位处理处置收集颗粒物 0.256t/a 危险废物 0.256t/a

废水治理 污泥 5.4t/a 一般固废 5.4t/a
委托济南市莱芜农高

区富炜新型砖厂处理

质检过程 废药品 0.4t/a 危险废物 0.4t/a
危废暂存间，委托有资

质单位处理处置

本项目各项固废得到有效处置，对外界环境影响很小。

本项目实际固废产生环节及处理措施与原环评相比，一致。

5、环境风险影响分析

环境风险是指突发性事故造成的重大环境污染的事件，其特点是危害大、影

响范围广、发生概率具有很大的不确定性。

根据《建设项目环境风险评价技术导则》（HJ169-2018）附录 B表 B.1、《化

学品分类和标签规范第 18 部分：急性毒性》（GB30000.18-2013）及危险化学品

重大危险源辨识(GB18218-2018)，本项目所使用的原辅材料不涉及相关突发环境

事件风险物质及健康危害急性毒性物质。该项目风险潜势为Ⅰ级。

本项目运营期间以电作为动力，生产过程中设备超负荷运转、用电线路老化

等会引发火灾事故。火灾事故发生后，释放出大量的有毒气体，会对周围环境及

人群健康产生不利影响。

由于环境风险具有突发性和短暂性及危害较大等特点，必须采取有效预防措

施加以防范，加强控制和管理，杜绝、减轻和避免环境风险。风险防范措施：瑞

阳制药股份有限公司通过多年的实际生产管理，已总结、制定出一套完整的风险

应急制度，并按全厂规模制定了环境风险应急预案，能够保证有效应对风险事故，

建立了污染源头、处理过程和最终排放的“三级防控”机制。针对火灾，设置消
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防保障，配备必要的应急救援器材、设备和现场作业人员安全防护物品支出，消

防设备，器材等。针对泄露，现有事故水池，并建设有事故废水导排系统，物料

输送管道的法兰、阀门及管道链接等处应定期进行检修；污水站等采用防渗措施。

本原有项目已编制环境风险应急预案，并取得淄博市生态环境局备案（备案

编号：370321-2020-005-M）。

6、生态红线

生态保护红线是生态空间范围内具有特殊重要生态功能、必须实行强制性严

格保护的区域。生态保护红线范围内除受自然条件限制、确实无法避让的公路、

防洪、管道、干渠、通讯、输变电等重要基础设施项目外，严控各类开发建设活

动，必须“严守生态保护红线，做到不越雷池半步”。

项目所在厂区不处于山东省生态保护红线以内，符合生态保护红线要求。

7、排污许可

本 项 目 已 进 行 排 污 许 可 证 登 记 ， 排 污 许 可 证 编 号 为

913703001686121827001P。

二、环保设施投资落实情况

本技改项目总投资 600 万元，环保投资为 20 万元，占工程总投资的 3.33%，

主要用于废气、噪声等的治理等。该项目环保投资概算具体见下表。
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表 3-3 工程环保设施（措施）及投资一览表

序号 环保项目
环保设施 环评投产

总 计 ( 万

元)

实际投产

总 计 (万

元)环境措施 实际设施

1 废水处理 污水处理站 污水处理站 -- 依托原有

2 废气处理 新增废气收集装置 新增废气收集装置 10 10

3 噪声处理 新增隔声、减震措施 隔声、减震措施 10 10

4 固废处理
一般固废暂存间、危

废暂存间

一般固废暂存间、危

废暂存间
-- 依托原有

合计 20 20

.
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表四：建设项目环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定

一、环评报告表主要结论与建议

结论与建议

六、结论

本项目建设符合“三线一单”管理及相关环保规划要求，项目按建设项

目“三同时”制度要求，逐一落实本报告提出的污染治理项目，保证各项污

染物达标排放，则项目对周围环境影响不明显。

因此，从环境保护角度考虑，本项目的建设是合理、可行的。

二、审批部门审批决定

见附件 2.环境影响报告书批复。

三、项目环保要求落实情况

环评报告表审批意见 建设（安装）情况 备注

一、该项目为技术改造项目，建设

地点位于沂源县瑞阳路 1号（瑞阳制药

股份有限公司西侧厂区)。拟在老厂区投

资 600 万元，环保投资 20 万元对 315
车间进行提升改造，新增高速自动理瓶

机、玻璃瓶人工放瓶盘、自动空气洗瓶

机、粉粒自动灌装机、自动检重机、回

转式旋盖机等 9套设备。项目建成后，

可生产口服补液盐 1亿袋，新增生产阿

奇霉素干混剂 550 万瓶/a、朴热息痛干

混悬剂 550万瓶/a、布洛芬干混悬剂 550
万瓶/a、双氯芬酸钾干混悬剂 550 万瓶

/a、盐酸复方新诺明干混悬剂 550 万瓶

/a、甲硝唑干混悬剂 450万瓶/a。该项目

环境影响报告表已在沂源县人民政府网

进行公示，公示期间未收到反对意见。

该项目符合国家和淄博市产业政策及环

保要求，在落实山东润新环境科技有限

公司编写的报告表中提出的污染防治措

施后，可达到环保要求。我局同意你公

司按照报告表中所列建设项目的性质、

规模、地点、采用的生产工艺、环境保

护对策措施等进行项目建设。

该项目为技术改造项目，建设地

点位于沂源县瑞阳路 1号（瑞阳制药

股份有限公司西侧厂区)。在老厂区投

资 600万元，环保投资 20万元对 315
车间进行提升改造，新增高速自动理

瓶机、玻璃瓶人工放瓶盘、自动空气

洗瓶机、粉粒自动灌装机、自动检重

机、回转式旋盖机等 9套设备。本技

改项目可生产口服补液盐 1亿袋，新

增生产阿奇霉素干混剂 550 万瓶/a、
朴热息痛干混悬剂 550 万瓶/a、布洛

芬干混悬剂 550 万瓶/a、双氯芬酸钾

干混悬剂 550 万瓶/a、复方新诺明干

混悬剂 550 万瓶/a、甲硝唑干混悬剂

450万瓶/a。该项目环境影响报告表已

在沂源县人民政府网进行公示，公示

期间未收到反对意见。该项目符合国

家和淄博市产业政策及环保要求，在

落实山东润新环境科技有限公司编写

的报告表中提出的污染防治措施后，

委托淄博海途环境科技有限公司对该

项目进行竣工环境保护验收监测工

作。

已落实

1、运营期设备、车间清洗水经厂 验收检测期间，运营期设备、车 已落实
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区污水处理站处理后达到《污水排入城

镇下水道水质标准》(GB/T31962-2015)
表 1中的 B级标准后经市政污水管网排

入沂源水务发展有限公司第一污水处理

厂处理后达标排放。

间清洗水经厂区污水处理站处理后达

到《污水排入城镇下水道水质标准》

(GB/T31962-2015)表 1 中的 B 级标准

后经市政污水管网排入沂源水务发展

有限公司第一污水处理厂处理后达标

排放。

2、运营期选用低噪音设备，设备

置于生产车间内，并采取有效的隔音、

减震、降噪措施，厂界噪声满足《工业

企业厂界环境噪声排放标准》

(GB12348-2008)中 2类标准要求。

验收检测期间，运营期的噪声源

主要有生产设备的运行、空调机组、

水泵、各类风机等，企业选用低噪音

设备，设备置于生产车间内，并采取

有效的隔音、减震、降噪措施，厂界

噪声满足《工业企业厂界环境噪声排

放标准》(GB12348-2008)中 2 类标准

要求。

已落实

3、运营期物料粉碎、称量混合工序

产生的颗粒物经密闭收集通过布袋除尘

器处理后由 1根 15m高排气筒排放，颗

粒物有组织排放浓度执行《区域性大气

污 染 物 综 合 排 放 标 准 》

(DB37/2376-2019)表 1 中重点控制区标

准。

验收检测期间，运营期物料粉碎、

称量混合工序产生的颗粒物经密闭收

集通过滤筒除尘器处理后由 1根 15m
高排气筒排放，颗粒物有组织排放浓

度执行《区域性大气污染物综合排放

标准》(DB37/2376-2019)表 1 中重点

控制区标准。

已落实

4、做好固体废弃物的处理处置工

作，按资源化、减量化、无害化原则，

落实各类固体废物的收集、处置和综合

利用措施。运营期污泥集中收集后委托

有资质单位处理；废纸筒集中收集后外

售；废物料袋、收集颗粒、废药品属于

危险废物，委托有资质单位处置。一般

固体废物执行《一般工业固体废物贮存

和填埋污染控制标准》(GB18599-2020)
标准；危险固废执行《危险废物贮存污

染控制标准》(GB18597-2001)及修改单

中标准（环境保护部[2013]36号）中相

关标准要求，并执行淄博市对固废处置

的有关规定。

做好固体废弃物的处理处置工

作，按资源化、减量化、无害化原则，

落实各类固体废物的收集、处置和综

合利用措施。

运营期污泥集中收集后委托有资

质单位处理；废纸筒集中收集后外售；

废物料袋、收集颗粒、废药品属于危

险废物，委托有资质单位处置。一般

固体废物执行《一般工业固体废物贮

存 和 填 埋 污 染 控 制 标 准 》

(GB18599-2020)标准；危险固废执行

《危险废物贮存污染控制标准》

(GB18597-2001)及修改单中标准（环

境保护部[2013]36号）中相关标准要

求，并执行淄博市对固废处置的有关

规定。

已落实

5、加强环境风险管理，防止因发生

安全事故而造成环境污染。

验收期间，项目落实环评报告中

出的对突发性事件或事故的防范、应

急与减缓措施。

已落实

6、该项目该建成后，该项目主要污

染物排放量应控制在该项目确认的总量

控制指标之内，建成严格按照《排污许

该项目主要污染物排放量应控制

在该项目确认的总量控制指标之内，

建成严格按照《排污许可管理办法（试

已落实
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可管理办法（试行》及《排污许可分类

管理名录》等相关要求，做好排污许可

证的申请、变更工作。

行》及《排污许可分类管理名录》等

相关要求，做好排污许可证的申请、

变更工作。排污许可证已变更：

913703001686121827001P

7、各有组织排气筒须按规范要求设

置永久性监测采样孔和采样平台，凡符

合在线监测安装要求的必须安装在线监

控设施。

315 车间有组织排气筒按规范要

求设置永久性监测采样孔和采样平

台。

已落实

8、加强环保宣传教育，制定环保管

理制度，设置环保宣传栏；按有关要求

规范设置环保图形标志，环保治理设施

标示牌。落实报告表提出的环境管理及

监测计划。

加强环保宣传教育，制定环保管

理制度，设置环保宣传栏；按有关要

求规范设置环保图形标志，环保治理

设施标示牌。落实报告表提出的环境

管理及监测计划。

已落实

三、项目建设必须执行配套的环境

保护设施与主体工程同时设计、同时施

工、间时使用的“三同时”制度。项目

竣工后，须按规定程序开展项目竣工环

境保护验收。

项目在建设过程中，严格执行了

污染防治设施与主体工程“同时设计、

同时施工、同时投入使用”的环保“三

同时”制度。

已落实

.



药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目竣工环境保护验收监测报告

24

表五：质量保证及质量控制

一、监测分析方法

监测分析方法依据见表 5-1。

表 5-1监测分析方法及依据

序

号
项目类型 监测项目 监测方法 检测依据 检出限

1
有组织废

气
颗粒物

固定污染源排气中颗粒

物测定与气态污染物采

样方法

GB/T16157-1996 --

固定污染源废气 低浓度

颗粒物的测定 重量法
HJ 836-2017 1.0mg/m

3

2 噪声 噪声
工业企业厂界环境噪声

排放标准
GB 12348-2008 --

3

废水

CODcr
水质 CODcr的测定 重铬

酸盐法
HJ 828-2017 4mg/L

4 氨氮
水质 氨氮的测定 纳氏

试剂分光光度法
HJ 535-2009 0.025mg/L

5 悬浮物
水质 悬浮物的测定 重

量法
GB/T 11901-1989 4mg/L

二、监测仪器

表 5-2监测仪器设备一览表

序号 仪器名称 仪器型号（编号） 检定有效期

1.
便携式大流量低浓度烟尘自

动测试仪

崂应 3012H-D型

（HT/CY001）
2023年 6月 16日

2. 多功能声级计 AWA5688（HT/CY028） 2023年 6月 8日

3. 声校准器 AWA6022A（HT/CY028-1） 2023年 7月 25日

4. 恒温恒湿称重系统 Ams-czxt-A（HT/FX012） 2023年 8月 2日

5. 电子天平 AUW120D（HT/FX013） 2023年 8月 3日

6. 双光束紫外可见分光光度计 UV2400（HT/FX014） 2023年 8月 4日

7. COD 恒温加热器 JHR-2型（HT/FX017） 2023年 8月 2日

三、废气监测分析过程中的质量保证和质量控制

3.1废气质量保证和质量控制

废气监测质量保证按照国家环保局发布的《环境监测技术规范》和《固定污
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染源排气中颗粒物测定与气态污染物采样方法》的要求与规定进行全过程质量控

制。

3.2废气监测质控措施

检测仪器定期用标气标定，检测仪器定期用综合流量校准仪校准流量；颗粒

物采取全程序空白；检测设备强检合格；检测人员持证上岗。

四、噪声监测分析过程中的质量保证和质量控制

4.1噪声质量保证和质量控制

为保证监测结果准确可靠，在噪声监测过程中，严格按照《工业企业厂界环

境噪声排放标准》(GB12348-2008)的要求和建设项目竣工环境保护验收的相关技

术规定执行，监测人员均持证上岗，监测过程中测量仪器均用经检定并在有效期

内的声校准器校准合格后使用。

4.2噪声监测质控措施

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 94.0±

0.5dB(A)。

五、废水监测分析过程中的质量保证和质量控制

5.1 废水质量保证和质量控制

为保证监测结果准确可靠，在废水监测过程中，样品采集、运输、保存参考

国家标准和《环境水质监测质量保证手册》和建设项目竣工环境保护验收的相关

技术规定执行，监测人员均持证上岗，监测过程中使用检测仪器均是经检定合格

并在有效期内，检测仪器校准合格后使用的。

5.2 废水监测质控措施

采样过程采取部分平行双样的措施，检测过程采取样品空白、质控样、部分

样品双平行，平行样数量不少于样品总数的10%等质控措施。
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表六：验收监测内容

验

收

监

测

内

容

一、废气监测

有组织废气监测点位及监测频次见表 6-1。

表 6-1 有组织废气检测内容

类别 监测点位 检测因子 频次/周期 备注

有组织排放 315 车间废气排放口 颗粒物
3次/天，连续检

测 2 天

同步记录

气象参数

二、废水监测

废水监测点位及监测频次见表 6-2。

表 6-2 废水检测内容

类别 监测点位 检测因子 频次/周期 备注

废水 废水排放口 COD、氨氮、悬浮物 4次/天，连续检测 2天

三、厂界噪声监测

噪声监测点位及监测频次见表 6-3。

表 6-3 噪声检测内容

类别 监测点位 检测因子 频次/周期 备注

噪声
厂区东、南、西、北

边界各设 1 个点位

等效声级

（Leq）

昼夜各 1 次，

连续检测 2 天

同步记录气温风

速等参数

四、固废

本技改项目产生的固体废物主要为废纸筒、废物料袋、收集颗粒物、

污泥、废药品。

（1）废纸筒：原料管理过程中产生废纸筒，产生量为 0.39t/a（120

个/年），不沾染生产原料，为外包装，收集后统一外售。

（2）废物料袋：称量、混合过程产生废物料袋，沾染部分生产原料，

产生量为 1.2t/a（1.2 万条/年），根据《国家危险废物名录》（2021 年版），

废物料袋属于 HW02 医药废物，废物代码 272-005-02，收集后委托有资质

的单位处理处置。

（3）收集颗粒物：滤筒除尘器收集颗粒物，产生量约为 0.256t/a，根
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据《国家危险废物名录》（2021 年版），收集颗粒物属于 HW02 医药废物，

废物代码 272-005-02，收集后委托有资质的单位处理处置。

（4）污泥：污水处理站处理新增废水会产生有机污泥，污泥产生量为

5.4t/a。废水生化处理污泥经属于一般固废，委托济南市莱芜农高区富炜

新型砖厂处理。

（5）废药品：包括工艺过程中产生的废药品和内外包装过程中检出的

次品，本技改项目该废药品的产生量约为 0.4t/a。根据《国家危险废物名

录》（2021 年版），废药品属于 HW02 医药废物，废物代码 272-005-02，

收集后委托有资质的单位处理处置。
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表七：验收监测评价标准

一、废气评价标准

本项目废气主要为物料粉碎、称量混合时产生的粉尘，外排粉尘浓度执行《区

域性大气污染物综合排放标准》（DB37/2376-2019）表 1中重点控制区标准。

表 7-1 《区域性大气污染物综合排放标准》（DB37/2376-2019）

污染物
有组织排放监控浓度限值

监控点 浓度 mg/m3

颗粒物 315车间废气排放口 10

二、废水评价标准

营运期废水执行《污水排入城镇下水道水质标准》(GB/T 31962-2015)B 级

标准。

表 7-3 项目废水污染物排放标准限值（单位：mg/L）

污染物名称 CODcr 悬浮物 氨氮

（GB/T 31962-2015）B 等级标准 500 400 45

三、噪声评价标准

厂界噪声执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008)2 类标

准要求，执行标准限值详见下表。

表 7-2 《工业企业厂界环境噪声排放标准》 单位：dB(A)

类别 昼间 夜间 备注

2 类 60 50
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表八：验收监测结果

一、生产工况记录

验收监测期间，瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提质

增效智能化技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目生产工况稳定，生产

能力达到设计生产能力的 75%以上，因此本次监测为有效工况，监测结果能作为

该项目竣工环境保护验收依据。

表 8-1 监测工况情况

日期 产品名称 设计产能 实际产能 生产负荷

2023.03.23 干混剂 10.66万支/d 9万支/d 84.4%

2023.03.24 干混剂 10.66万支/d 9万支/d 84.4%

二、验收监测结果

1、有组织废气监测结果及分析

有组织颗粒物排放监测结果见表 8-2。

表 8-2有组织废气颗粒物监测结果

检测点位 315车间废气排放口 排气筒高度：15m 排气筒内径 0.4m

检测项目 检测日期 采样频次 实测浓度 mg/Nm3 标杆流量 Nm3/h 排放速率 kg/h

颗粒物

3月 23日

频次一 2.7 4093 0.0111

频次二 2.7 4081 0.0110

频次三 2.5 4150 0.0104

3月 24日

频次一 2.7 3954 0.0107

频次二 2.8 4074 0.0114

频次三 2.7 4050 0.0109

由以上数据得出，验收监测期间，315车间废气排放口两天内测得排放废气

中颗粒物的最大排放浓度为 2.8mg/m3，小于其标准排放浓度限值 10mg/m3。排气

筒排放废气颗粒物的排放浓度满足《区域性大气污染物综合排放标准》

（DB37/2376-2019）表 1中重点控制区标准。
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两天中检测平均速率为：0.0109kg/h，一年中排放总量为 0.0109kg/h×

4800h=0.05232t/a。

2、废水监测结果及分析

厂区污水外排口废水监测结果见表 8-3。

表 8-3 污水排放口废水监测结果（单位：mg/L）

监测时间 频次 CODcr 悬浮物 氨氮

2023.03.23

1 151 30 5.05

2 153 26 5.15

3 149 33 5.10

4 155 29 5.03

2023.03.24

1 139 28 5.16

2 133 31 5.06

3 137 24 5.14

4 141 29 5.04

最大值 155 33 5.16

平均值 145 29 5.09

（GB/T 31962-2015）中 B 级标

准值
500 400 45

达标情况 达标 达标 达标

监测结果表明，验收期间，CODcr 最大值浓度为 155mg/L、氨氮最大值浓度

5.16mg/L、悬浮物最大值浓度 33mg/L，均满足《污水排入城镇下水道水质标准》

（GB/T 31962-2015）中 B级标准要求。

3、噪声监测结果及分析

噪声监测结果见表 8-4。

表 8-4 厂界噪声监测结果 单位：dB（A）

监测日期

监测点位

最大值 标准值厂界东

边界

厂界南

边界

厂界西

边界

厂界北

边界

2023.03.23
昼间 53.9 55.7 52.3 51.3 昼间：

57.0
昼间：

60 dB(A)；夜间 48.0 48.5 47.8 46.8
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夜间：

49.3
夜间：

50 dB(A)；2023.03.24
昼间 52.1 57.0 54.5 50.6

夜间 48.0 49.3 49.0 49.1

备注
03月 23日风向：北风；风速：1.3m/s；

03月 24日风向：北风；风速：1.5~1.6m/s。

监测结果表明，厂界昼间噪声测定值最大为 57.0dB(A)，小于标准限值昼间

60 dB(A)；夜间噪声测定值最大为 49.3dB(A)，小于标准限值夜间 50 dB(A)。能

够满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）2 类声环境功能区

标准。

因此，本项目通过选用低噪声设备、车间内合理布置、加强设备维护、建筑

隔声、距离衰减、绿化降噪等措施后，可有效降低噪声对周围环境的影响。

项目废水、有组织废气及噪声检测布点图如下：

注：“■”废水取样点位；“▲”噪声监测点位；“ ”有组织废气采样点位。

图 8-1 项目监测布点图
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表九：总量控制

根据监测结果，本技改项目废水排放量为 11385m3/a，CODcr 平均浓度

145mg/L，氨氮平均浓度为 5.09mg/L，悬浮物平均浓度为 29mg/L。则

CODcr 排放量=11385m3/a×145mg/L=1.651t/a；

氨氮排放量=11385m3/a×5.09mg/L=0.05795t/a；

悬浮物排放量=11385m
3
/a×29mg/L=0.3302t/a；

经核算，项目废水CODcr排放总量为1.651t/a，氨氮排放总量为0.05795t/a，

悬浮物排放总量为 0.3302t/a。

本技改项目，验收期间，两天中颗粒物检测平均速率为：0.0109kg/h，一年

运行时间为 4800小时，排放总量为 0.05232t/a。
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表十：验收监测结论

验收监测结论：

验收检测期间，瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提质

增效智能化技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目未发生重大变动，生

产工况稳定，生产能力达到设计生产能力的 75%以上的要求，因此本次检测为有

效工况，检测结果能作为该项目竣工环境保护验收依据。

1、废气

本技改项目废气主要为物料粉碎、称量混合等生产过程中产生的颗粒物。该

环节产生的废气均有密闭设备连接的抽风管收集，送滤筒除尘器进行处理后，引

至车间楼顶侧墙高约 15m 排气口排放。

验收监测期间，315车间废气排放口两天内测得排放废气中颗粒物的最大排

放浓度为 2.8mg/m3，小于其标准排放浓度限值 10mg/m3。排气筒排放废气颗粒物

的排放浓度满足《区域性大气污染物综合排放标准》（DB37/2376-2019）表 1

中重点控制区标准。

2、废水

（1）生产污水

本技改项目生产用水主要包括产品设备清洗废水、地面清洗废水、纯水站排

水。属于低浓度废水，直接进污水处理站处理。生产废水经厂区污水处理站处理

后排入区域污水管网，经区域污水管网进入沂源县水务发展有限公司第一分厂。

监测结果表明，验收期间，CODcr 最大值浓度为 155mg/L、氨氮最大值浓度

5.16mg/L、悬浮物最大值浓度 33mg/L，均满足《污水排入城镇下水道水质标准》

（GB/T 31962-2015）中 B级标准要求。

本技改项目年排污水量为 11385m3/a。废水 CODcr 排放总量为 1.651t/a，氨

氮排放总量为 0.05795t/a，悬浮物排放总量为 0.3302t/a。

3、噪声

本技改项目产生的噪声为主要生产设备等运行产生的机械噪声，通过选用低

噪声设备、车间内合理布置、加强设备维护、建筑隔声、距离衰减、绿化降噪等

措施。
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监测结果表明，厂界昼间噪声测定值最大为 55.7dB(A)，小于标准限值昼间

60 dB(A)；夜间噪声测定值最大为 49.3dB(A)，小于标准限值夜间 50 dB(A)。能

够满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）2 类声环境功能区

标准。

4、固废

本技改项目产生的固体废物主要为废纸筒、废物料袋、收集颗粒物、污泥、

废药品。

（1）废纸筒：原料管理过程中产生废纸筒，产生量为 0.39t/a（120 个/年），

不沾染生产原料，为外包装，收集后统一外售。

（2）废物料袋，称量、混合过程产生废物料袋，沾染部分生产原料，产生

量为 1.2t/a（1.2 万条/年）；布袋除尘器收集颗粒物，产生量约为 0.256t/a；

废药品包括工艺过程中产生的废药品和内外包装过程中检出的次品，本技改项目

该废药品的产生量约为 0.4t/a。根据《国家危险废物名录》（2021 年版），废

物料袋、收集颗粒物和废药品均属于 HW02 医药废物，废物代码 272-005-02，收

集后委托有资质的单位处理处置。

（3）污泥：污水处理站处理新增废水会产生有机污泥，污泥产生量为

5.4t/a。废水生化处理污泥属于一般固废，委托济南市莱芜农高区富炜新型砖厂

处理。

一般固体废物处置执行《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》

(GB18599-2020)标准；危险废物贮存执行《危险废物贮存污染控制标准》

（GB18597-2001)，危险废物由具有相关处理资质的单位处理。

5、总量控制：

根据监测结果，本技改项目年排污水量为 11385m3/a。废水 CODcr 排放总量

为 1.651t/a，氨氮排放总量为 0.05795t/a，悬浮物排放总量为 0.3302t/a。

315 车间废气排放口颗粒物检测平均速率为：0.0109kg/h，一年中排放总量为

0.05232t/a。

项目污染物排放能够满足总量控制要求。

6、工程建设对环境的影响：

根据检测报告及现场勘验，本项目废水能够达标排放；并对厂区生产车间及
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厂区地面进行了硬化处理，不会对周边土壤、地表水、地下水造成影响。项目废

气污染物排放能满足相应标准要求。项目厂界噪声能够满足《工业企业厂界环境

噪声排放标准》（GB12348-2008）2 类标准要求，噪声对外界环境影响较小。

本项目固体废弃物均得到妥善处置，对周围环境影响较小。

综上，该技改项目运营期未对周围环境产生较大影响。

7、风险防范

该项目在工程设计上严格按照我国有关劳动安全、防火法规进行设计，从总

图布局、建筑物防火处理。防雷接地、消防等方面入手，努力降低风险事故的发

生概率，并配备专门的管理人员。为防止发生突发环境事件，建设单位制定了突

发环境事件应急预案，并到相关部门进行备案，备案编号为370321-2020-005-M。

完善各项制度，定期组织演练，防止因发生安全事故而造成环境污染。

验收结论：

瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化技

术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目基本落实了环评批复中的各项环保

要求，主要污染物达标排放，未对周围环境造成较大影响。符合建设项目竣工环

境保护验收条件。

建议：

（1）严格执行环境监测计划，定期对厂界及污染源进行污染物监测，确保

污染物达标排放。

（2）委托有环境检测资质单位进行日常环境检测，根据检测结果，及时处

理出现的问题，做好日常环境管理工作；

（3）定期检修主要噪声设备和环保设备，保证设备正常运行，降低噪声排

放。

（4）提高全厂职工的环保意识，落实各项环保规章制度，将环境管理纳入

到生产管理全过程中去。

.
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建设项目竣工环境保护“三同时”验收登记表

填表单位（盖章）： 瑞阳制药股份有限公司 填表人（签字）： 项目经办人（签字）：

建
设
项
目

项目名称
药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化技术升级改造项目-315 非青非

头类颗粒剂项目
项目代码 2020-370323-27-03-017515 建设地点 山东省沂源县城瑞阳路 1 号

行业类别（分类管理名录） 化学药品制剂制造 C2720 建设性质 技术改造 项目厂区中心经度/纬度

设计生产能力

生产口服补液盐 1 亿袋（每袋重量 20.5g），阿奇霉素干混剂 550 万瓶/a（每瓶

物料含量 2.1g/瓶）、扑热息痛干混悬剂 550 万瓶/a（每瓶物料含量 14.2g/瓶）、

布洛芬干混悬剂 550 万瓶/a（每瓶物料含量 8.9g/瓶）、双氯芬酸钾干混悬剂 550

万瓶/a（每瓶物料含量 4.68g/瓶）、盐酸复方新诺明干混悬剂 550 万瓶/a（每

瓶物料含量 9g/瓶）、甲硝唑干混悬剂 450 万瓶/a（每瓶物料含量 10.01g/瓶）。

实际生产能力 同设计 环评单位 山东润新环境科技有限公司

环评文件审批机关 淄博市生态环境局沂源分局 审批文号 源环审[2021]73 号 环评文件类型 报告表

开工日期 2022 年 08 月 竣工日期 2023 年 02 月 排污许可证申领时间 2022.04.29 变更

环保设施设计单位 / 环保设施施工单位 / 本工程排污许可证编号 913703001686121827001P

验收单位 瑞阳制药股份有限公司 环保设施监测单位 淄博海途环境科技有限公司 验收监测时工况

投资总概算（万元） 600 环保投资总概算（万元） 20 所占比例（%） 3.33

实际总投资 600 实际环保投资（万元） 20 所占比例（%） 3.33

废水治理（万元） / 废气治理（万元） 10 噪声治理（万元） 10 固体废物治理（万元） / 绿化及生态（万元） / 其他（万元） /

新增废水处理设施能力 / 新增废气处理设施能力 / 年平均工作时 4800

运营单位
运营单位社会统一信用代码（或组织机构代

码）
验收时间

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)

废气

颗粒物 2.8mg/m
3

10mg/m
3 0.05232t/a

废水

与项目有关的

其他特征污染

物

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——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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附件 1.项目验收监测委托书
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附件 2.环境影响报告书批复
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附件 3.生产负荷证明
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附件 4.环评结论
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附件 5.检测报告
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附件 6.应急预案备案证明
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附件 7.沂源县建设项目污染物总量确认书
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附件 9.排污许可证
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附件 9.危废协议
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附件 10.环保管理制度（目录）
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瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化

技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目竣工环境保护验收意见

2023 年 5 月 9 日，瑞阳制药股份有限公司根据《药品生产国际高端认证产业化

暨提质增效智能化技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目竣工环境保护验收

监测报告》并对照《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》，严格依照国家有关法

律法规、《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》、本项目环境影响报

告表和审批部门审批意见等要求对本项目进行验收，提出验收意见如下：

一、工程建设基本情况

（一）建设地点、规模、主要建设内容

项目建设地仓库、办公、质检、公用工程、环保工程等均依托现有点位于沂源

县城瑞阳路 1号瑞阳制药有限公司现有厂区内，建设性质为技改，建设内容：对 315

车间进行提升改造，新购买高速自动理瓶机、玻璃瓶人工放瓶盘、自动空气洗瓶机、

粉粒自动灌装机、自动检重机、回转式旋盖机等 9 套设备。仓库、办公、质检、公

用工程、环保工程等均依托现有。

项目建成后可达到年产阿奇霉素干混剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 2.1g/瓶）、

扑热息痛干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 14.2g/瓶）、布洛芬干混悬剂 550万瓶

/a（每瓶物料含量 8.9g/瓶）、双氯芬酸钾干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 4.68g/

瓶）、盐酸复方新诺明干混悬剂 550万瓶/a（每瓶物料含量 9g/瓶）、甲硝唑干混悬

剂 450万瓶/a（每瓶物料含量 10.01g/瓶）、口服补液盐 1亿袋（每袋重量 20.5g）。

（二）建设过程及环保审批情况

《瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化技术

升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目环境影响报告表》于 2021 年 7 月由山东润

新环境科技有限公司编制，2023年 1月 10日取得淄博市生态环境局沂源分局的批复，

文号为源环审[2021]73号，项目于 2022 年 8 月开工建设，2023年 3月进行调试运行。

项目排污许可证（编号：913703001686121827001P）已变更，建设至建成过程中无

环境举报、投诉和处罚。

（三）投资情况

项目实际总投资 600 万元，其中环保投资 20 万元，占总投资的 3.33%。

（四）验收范围



本次验收范围为瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证产业化暨提质增

效智能化技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目的全部内容。

二、工程变动情况

项目工程现状与环境影响报告表内容相比无变化，根据生态环境部《关于印发<

污染影响类建设项目重大变动清单>（试行）的通知》（环办环评函[2020]688 号）

相关规定，本项目无重大变更。

三、环境保护设施建设情况

（一）废水

本项目 315 车间废水主要为生产废水和纯水站排水。其中生产废水主要包括车

间清洁废水、器具清洗废水，污染因子主要为化学需氧量、氨氮和悬浮物。生产废

水产生量和纯水站排水合计为 11385m
3
/a，排入厂区现有污水处理站处理，经过处理

后排入区域污水管网，进入沂源水务发展有限公司第一分厂深度处理。

厂区现有污水处理站，采用兼氧+深曝+二级 A2/O+终沉+二沉池工艺进行处理，

设计处理能力 4000m³/d，现处理量 3250m³/d，剩余处理量为 750m³/d，本项目排污

量 37.95m³/d，剩余处理能力足够接纳本项目污水。

（二）废气

本项目废气主要为物料粉碎、称量混合时产生的粉尘。环节产生的废气均有密

闭设备连接的抽风管收集，送现有滤筒除尘器进行处理后，引至车间楼顶侧墙排气

口排放。验收期间有组织废气处理设施已建成并正常运行。

（三）噪声

本项目运营期的噪声源主要有生产设备的运行、空调机组、水泵、各类风机等，

经减振、隔声后，满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中 2类

标准。

（四）固体废物

本项目产生的固体废物主要为废纸筒0.39t/a、废物料袋1.2t/a、收集颗粒物

0.256t/a、污泥5.4t/a、废药品0.4t/a。废纸筒收集后统一外售.废物料袋、收集颗

粒物和废药品均属于HW02 医药废物，废物代码272-005-02，收集后委托有资质的单

位处理处置。废水生化处理污泥属于一般固废，委托济南市莱芜农高区富炜新型砖

厂处理。该项目固体废物均可得到妥善处置。

（五）其他环境保护设施



公司建立健全了环境管理制度，编制了突发环境事件应急预案，加强企业内部

环保设施运行管理和操作人员的培训，并定期组织突发环境事件应急演练。应急预

案已在淄博市生态环境局备案（备案号：370321-2020-005-M）。

四、环境保护设施调试效果

2023 年 3 月 23-24 日，淄博海途环境科技有限公司对该项目进行了验收检测。

1.废水

验收监测报告结果表明：厂区污水外排口废水CODcr最大值浓度为155mg/L、氨

氮最大值浓度5.16mg/L、悬浮物最大值浓度33mg/L，均满足《污水排入城镇下水道

水质标准》（GB/T 31962-2015）中B级标准要求。

2.废气

验收监测报告结果表明：验收监测期间，315车间废气排放口两天内测得排放废

气中颗粒物的最大排放浓度为2.8mg/m
3
，符合《区域性大气污染物综合排放标准》

（DB37/2376-2019）表1重点控制区排放限值。

3.厂界噪声

监测报告结果表明，厂界昼间噪声测定值最大为57.0dB(A)，夜间噪声测定值最

大为49.3dB(A)，能够满足《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）2

类声环境功能区标准。

4.固体废物

本项目产生的固体废物主要为废纸筒、废物料袋、收集颗粒物、污泥、废药品。

废纸筒收集后统一外售.废物料袋、收集颗粒物和废药品均属于HW02 医药废物，废

物代码272-005-02，收集后委托有资质的单位处理处置。废水生化处理污泥属于一

般固废，委托济南市莱芜农高区富炜新型砖厂处理。该项目固体废物均可得到妥善

处置。

5.污染物排放总量

根据本次验收结果计算，颗粒物排放量0.05232t/a,本技改项目年排污水量为

11385m
3
/a。废水CODcr排放总量为1.651t/a，氨氮排放总量为0.05795t/a，悬浮物排

放总量为0.3302t/a。

综上所述，项目污染物排放能够满足环评中的总量控制要求。

五、工程建设对环境的影响



按照环境要素监测结果，项目周边地表水为沂河，本项目生产废水和生活污水

排入厂区现有污水处理站处理后，进入沂源水务发展有限公司第一分厂深度处理，

对周边地表水环境基本无影响；项目距最近的敏感点—西河北村约 150 米，项目产

生的机械噪声衰减到敏感点后对西河北村没有影响；项目产生的固体废物得到了有

效处置，对地下水及土壤环境影响较小；项目产生的废气有有效的处理措施，验收

监测报告结果表明有组织废气达标排放，对周围的环境空气影响较小。

六、验收结论

按照《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》规定要求，验收组对本项目所涉

及的资料和现场情况进行了认真核查，并进行了详细分析和讨论，验收组一致认为

该项目可以满足项目竣工环境保护验收标准要求，达到了验收合格标准，同意通过

验收。

七、后续要求

1、加强环保设施标识标牌管理。

2、加强废气治理设施管理，确保废气达标排放。

3、进一步完善环保设施运行及维护保养等相关记录。

八、验收人员信息

验收人员信息见附件。





药品生产国际高端认证产业化暨提质增效智能化技术升级

改造项目-315 非青非头类颗粒剂项目竣工环境保护验收

其他需要说明的事项

根据《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》，建设单位在“其

他需要说明的事项”中应当如实记载环境保护设施设计、施工和验收

过程简况、环境影响报告书（表）及其审批部门审批决定中提出的除

环境保护设施外的其他环境保护对策措施的实施情况，以及整改工作

情况等。现将需要说明的具体内容梳理如下：

1 环境保护设施设计、施工和验收过程简况

1.1 设计简况

公司将建设项目的环境保护设施纳入了初步设计，环境保护设施

的设计严格按照环境保护设计规范的要求，严格落实防治污染和生态

破环的措施以及环境保护设施投资概算。

1.2 施工简况

公司将环境保护设施纳入了施工合同，环境保护设施的建设进度

和资金是否得到了保证，项目建设过程中严格按照环境影响报告书

（表）及其审批部门审批决定中提出的环境保护对策措施。

1.3 验收过程简况

本项目竣工时间为 2023 年 3 月 20 日，集中调试时间为 2023 年

3月 21 日至 2023 年 4月 20 日。在 3月 23 日，24 日，组织淄博海途

环境科技有限公司（检测资质证书编号:181512342116）对项目进行

环境影响验收检测并验收监测报告（表），验收检测方案严格按照环

评及批复相关要求以及相关规范进行。

验收检测数据出具后，公司于 2023 年 4 月编制自行验收监测报

告，并提出验收意见：瑞阳制药股份有限公司药品生产国际高端认证

产业化暨提质增效智能化技术升级改造项目-315 非青非头类颗粒剂

项目基本落实了环评批复中的各项环保要求，主要污染物达标排放，

未对周围环境造成较大影响。符合建设项目竣工环境保护验收条件。

1.4 公众反馈意见及处理情况

本项目设计、施工和验收期间严格落实环保政策法规，未收到过



公众反馈意见或投诉。

2 其他环境保护措施的落实情况

环境影响报告书（表）及其审批部门审批决定中提出的，除环境

保护设施外的其他环境保护措施，主要包括制度措施和配套措施等，

现将需要说明的措施内容和要求梳理如下：

2.1 制度措施落实情况

（1）环保组织机构及规章制度

公司成立专门的环保处，对公司的各项环境保护工作进行建议、

监督、协调。并有齐全完善的环境保护管理制度。

（2）环境风险防范措施

公司制定了较为细致的环境风险应急预案，明确了区域应急联动

方案并在环保部门备案。定期与消防、安全部分联动组织预案演练。

（3）环境监测计划

公司严格落实排污许可制度，严格按照相关规范制定详细的自行

监测计划，并定期进行信息公开。

2.2 配套措施落实情况

（1）区域削减及淘汰落后产能

项目不涉及区域内削减污染物总量措施和淘汰落后产能的措施。

（2）防护距离控制及居民搬迁

项目不涉及防护距离控制及居民搬迁要求。

2.3 其他措施落实情况

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，应如实说明落实情况。

3 整改工作情况

项目建设过程中、竣工后、验收监测期间、提出验收意见后,各

方均对项目的环境保护工作提出了诸多意见，像如排放口标识牌等问

题，公司在问题反馈的一周内进行了整改，目前标识牌已经悬挂至排

放口位置。

瑞阳制药股份有限公司

2023 年 5 月 15 日
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