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《排污单位自行监测技术指南 化学合成类制药工业（征求

意见稿）》编制说明

1 项目背景

1.1 任务来源

为落实《中华人民共和国环境保护法》《中华人民共和国水污染防治法》《中华人民共

和国大气污染防治法》的要求，支撑国家排污许可制度的实施，进一步规范排污单位自行

监测行为，对排污单位开展自行监测活动提供切实可行的指导，中国环境监测总站在环境

保护部的组织下，编制了《排污单位自行监测技术指南 总则》（以下简称《总则》）。为了

进一步明确和细化对化学合成类制药工业企业自行监测行为的指导，支撑化学合成类制药

行业排污许可制度的落实，按照环境保护部要求，中国环境监测总站和南京市环境监测中

心站根据《环境监测管理办法》《国家重点监控企业自行监测及信息公开办法》（试行）和

《总则》等法律规章并参照相关标准规范，起草了《排污单位自行监测技术指南 化学合

成类制药工业》（征求意见稿）（以下简称《指南》）。

1.2 工作过程

2015年 11月，成立了标准编制组。

2015年 11月—2016年 2月，标准编制组查询了相关标准规范和管理制度要求，通过

查阅有关化学药品原料药生产工艺的相关文献资料，初步确定了研究思路和方向。2016年

2月 29日，在盐城召开重点行业排污单位自行监测指南启动会上，标准编制组提出了工作

思路，得到与会领导、专家的认可。

2016年 3月—5月，标准编制组邀请了中国化学制药协会、江苏省环境监测中心、南

京大学的专家召开专家研讨会，赴浙江省环境保护科学设计研究院、中国化学制药协会进

行调研，学习了解了浙江省制药行业污染物排放标准制订情况、化学合成类药品原料药生

产种类、原辅用料、工艺分类、生产环节（产污环节）和污染物排放等情况，为明确研究

内容和方向打下基础。

2016年 6月—11月，《排污单位自行监测技术指南 化学合成类药品原料药制造业》

标准编制组先后对山东省、河北省、北京市以及南京地区十多家制药（集团）公司、工厂

开展实地调研，重点调研了化学合成类制药的工艺流程、原辅用料（特别是有机溶剂）的

使用情况、企业污染物排放及自测工作开展现状，获得了较丰富的企业一线资料。



— 19 —

2016年 11月—2017年 3月，标准编制组在前期收集文献资料、企业实地调研资料的

基础上，汇总分析，集中讨论，形成了《排污单位自行监测技术指南 化学合成类药品原

料药制造业》的征求意见稿及编制说明，并于 3月底召开研讨会，认真听取管理部门、行

业协会、企业等各方专家的意见，对征求意见稿及编制说明加以修改完善。2017年 4月 20

日，在北京召开的技术审查会上，专家组通过该指南（标准）征求意见稿的技术审查。根

据专家意见，标准编制组将该指南正式更名为《排污单位自行监测技术指南 化学合成类

制药工业》（以下简称《技术指南》），以便在实际应用中和现行国家行业污染物排放标

准衔接。

表1 化学合成类制药企业调研名单

序号 企业 序号 企业

1 山东××医药股份有限公司（北厂区） 7 南京××制药有限公司1

2 山东××医药股份有限公司研发中心 8 南京××医药有限公司

3 山东××××制药有限公司（邹城） 9 南京××制药有限公司2

4 山东××制药股份有限公司 10 南京××制药有限公司3

5 ××制药集团有限责任公司（河北） 11 ×××（南京）制药有限公司

6 ××××药业股份有限公司（北京） 12 南京×××制药有限责任公司

2017年 5月，标准编制组在前期收集文献资料、实地调研、专家咨询讨论的基础上，

汇总分析，集中讨论，修改完善指南（标准）（征求意见稿）。

2 标准制订的必要性分析

2.1 开展自行监测是排污单位应尽的责任

2015年 1月 1日起施行的新的《中华人民共和国环境保护法》第四十二条明确提出：

“重点排污单位应当按照国家有关规定和监测规范安装使用监测设备，保证监测设备正常

运行，保存原始监测记录”第五十五条要求：“重点排污单位应当如实向社会公开其主要

污染物的名称、排放方式、排放浓度和总量、超标排放情况，以及防治污染设施的建设和

运行情况，接受社会监督” 。

《中华人民共和国水污染防治法》第二十三条规定：“重点排污单位应当安装水污染

物排放自动监测设备，与环境保护主管部门的监控设备联网，并保证监测设备正常运行。
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排放工业废水的企业，应当对其所排放的工业废水进行监测，并保存原始监测记录。具体

办法由国务院环境保护主管部门规定” 。

《中华人民共和国大气污染防治法》第二十四条规定：“企业事业单位和其他生产经

营者应当按照国家有关规定和监测规范，对其排放的工业废气和本法第七十八条规定名录

中所列有毒有害大气污染物进行监测，并保存原始监测记录” 。

包括化学合成制药在内的化学药品原料药制造业是污染排放重点行业。根据 2012年环

境统计年报，化学原料及化学制品制造业废水排放量、化学需氧量排放量以及氨氮排放量

分别位居我国第二、第三和第一位，分别占全国废水、化学需氧量和氨氮总排量的 13.5%、

10.2%和 35.3%，严重影响着我国的水环境质量。2009年化学药品原料药制造业排放 VOCs

22.1万吨，属于 17个重点行业排放源，严重影响着我国的大气环境质量。由于化学制药涉

及原辅料种类多，生产过程中使用大量的有机溶剂，且部分溶剂为“三致”物质，若得不

到妥善的处理，容易造成水体和大气污染，尤其是 VOCs排放易引起恶臭扰民问题。根据

医药行业往年污染源普查数据分析，近年来化学药品原料药和化学药物制剂生产产生的污

染负荷约占全行业的 80%，而化学原料药生产过程中产生的污染占据了绝大部分。2015年

纳入国家环保重点监控企业的共 109家制药企业，均涉及化学药品原料药制造。

2.2 自行监测是化学合成类制药行业排污许可证的重要组成部分

监测结果是评价排污单位治污效果、排污状况、对环境质量状况影响的重要依据，是支

撑排污单位精细化、规范化管理的重要基础，在污染源达标状况判定、排放量核算等方面都

需要有监测数据的支撑。排污单位自行监测是获得有效监测数据的重要途径之一。

我国正在研究制定排污许可制度，其中自行监测要求是排污许可证的重要载明事项。化

学合成类制药工业作为第一批先行先试的排污许可制度覆盖行业，需要有专门的技术文件对

该行业自行监测方案的编制提出明确要求，支撑该行业排污许可制度的实施。

2.3 相关标准规范对监测方案编制技术规定不够全面

我国涉及化学合成类制药工业监测要求的标准规范，包括污染物排放标准、竣工验收技

术规范、环评导则、污染防治技术指南等。相关标准规范从不同角度对监测指标、监测技术

提出要求，但也存在覆盖不够全面的问题。

2.3.1 监测频次是监测方案的核心内容，现有标准规范对监测频次规定不全

《化学合成类制药工业水污染排放标准》（GB 21904—2008）中仅规定了按国家有关污

染源监测技术规范的规定执行，未涉及污染物指标的监测频次。

《建设项目竣工环境保护验收技术规范 制药》（HJ/T 792—2016）仅规定监测频次按照



— 21 —

HJ/T 91中规定进行。

《环境影响评价技术导则 总纲》（HJ 2.1—2011）仅规定要对建设项目提出监测计划要

求，缺少具体内容。

《国家重点监控企业自行监测及信息公开办法（试行）》（环发﹝2013﹞81号）对国家重

点监控企业的监测频次提出部分要求，但是作为规范性管理文件，规定的相对笼统，无法满

足种类繁多的化学合成类制药工业企业自行监测方案编制的要求。

2.3.2 化学合成类制药工业中相关标准规范中有规定的不够明确的内容，需要进一步加强

对企业的指导

水污染物排放标准方面，《污水综合排放标准》（GB 8978—1996）污染物监测指标中，

有部分监测指标对包括化学合成类制药在内的医药原料药制造行业单独规定了限值；2008

年已经正式颁布的《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB 21904—2008）对化学合

成类制药工业水污染物监控指标、限值、单位基准用水量、监测采样的一般原则等做了进一

步明确规定；河南省2012年颁布了地方标准《化学合成类制药工业水污染物间接排放标准》

（DB 41/756—2012）对本地区化学合成制药工业企业水污染物排放进行了明确规定。

大气污染物排放标准方面，目前没有化学合成类制药工业相关的大气污染物排放国家行

业标准。化学合成类制药工业生产过程中废气产污环节多，原辅料（包括有机溶剂）使用复

杂，因此，废气排放源种类繁多，废气组成成分特别是挥发性有机污染物成分复杂。由于目

前没有国家行业标准，对包括化学合成类制药在内的各类制药企业，其废气监控仍然主要依

据1996年发布的《大气污染物综合排放标准》（GB 16297—1996），指标设定缺少针对性。

目前浙江省已经颁布了有关化学合成类制药工业废气污染物排放的地方标准《化学合成类制

药工业大气污染物排放标准》（DB 33/2015—2016）；江苏省、北京市也先后颁布了《化学工

业挥发性有机物排放标准》（DB 32/3151—2016）、《有机化学品制造业大气污染物排放标准》

（DB 11/1385—2017），将化学合成类制药工业纳入其中管理，从而能够较好地指导本地区

相关工业企业监督性监测、企业自测工作的开展。

综上所述，化学合成类制药企业污染物排放的监测频次如何确定，现有标准规范中规定

的还不够明确；监测指标中，废气监测指标如何设定，也还需要进一步梳理、明确，排污单

位在制定自行监测方案时存在疑惑，需要进一步加强对企业的指导。
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表2 化学合成类制药工业污染物排放主要相关标准

序

号

类别 标准名称 备注

1

废水

化学合成类制药工业水污染物排放标准（GB 21904—2008） 国家标准

2 污水综合排放标准（GB 8978—1996） 国家标准

3 化学合成类制药工业水污染物间接排放标准（DB 41/756—2012） 河南省地方标准

4

废气

大气污染物综合排放标准（GB 16297—1996） 国家标准

5 化学合成类制药工业大气污染物排放标准（DB33/2015—2016） 浙江省地方标准

6 化学工业挥发性有机物排放标准（DB 32/3151—2016） 江苏省地方标准

7 有机化学品制造业大气污染物排放标准（DB 11/1385—2017） 北京市地方标准

2.4 监督性监测特征污染物监测较少，需通过企业自行监测补充强化

2.4.1 废水排放监测开展情况

根据 2015年监督性监测开展情况结果统计，纳入国家废水重点源的，包括化学合成类

制药主要工业企业在内的 102家原料药生产企业，废水监测指标包括常规指标、特征指标

两大类，共计 54项指标。其中氨氮、化学需氧量、pH值、悬浮物、生化需氧量、总磷、

总氮、色度、磷酸盐、急性毒性（HgCl2毒性当量）、水温等 11项常规指标开展监测的企

业较多，其他 43项特征指标，包括有机类污染物、重金属、细菌等开展监测企业较少。

图 1 废水各类指标开展监测企业排口数量占比统计

2.4.2 废气排放监测开展情况

纳入废气重点源的 36家原料药生产企业，废气监督性监测指标共计 19项，按照监测

企业排口数量统计，监测指标多为烟尘（颗粒物）、二氧化硫、氮氧化物。企业有机类特征

污染物监测较少。
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表 3 化学药品原料药制造企业废气监测开展情况统计

项目名称 企业数 项目名称 企业数

颗粒物 9 乙酸乙酯 1

二氧化硫 11 丙酮 2

氮氧化物 9 环己烷 2

林格曼黑度 4 二噁英类 1

氨 1 DMF 2

氯化氢 1 镉及化合物 1

臭气浓度 3 汞及化合物 2

非甲烷总烃 2 铅及化合物 1

甲醇 1 锡及化合物 1

甲苯 7 — —

监督性监测中特征指标监测较少，需要通过企业自行监测进行补充，进一步强化对特

征污染物排放的管控。

2.5 从自行监测开展现状来看，企业自行监测开展相对滞后

对2016年开展污染物排放自行监测的153家化学药品原料药生产企业相关资料进行统

计，结果表明：153家企业中，有 146家开展了废水的自行监测，占总企业数的 95.4%；

有 47家开展了废气的自行监测，占总企业数的 30.8%，废水、废气监测指标多以常规指标

为主；有 110家企业开展了噪声自行监测，占总数的 71.9%。

表 4 化学药品原料药生产企业自行监测开展情况统计

类别

监测指标 1～3个

企业

监测指标4～5个企

业

监测指标 6个以上

企业

开展自行

监测企业

合计

参与统计

企业数量

数量/家 占比/% 数量/家 占比/% 数量/家 占比/% 数量/家 数量/家

废水 23 15.8 25 17.1 98 67.1 146 153

废气 25 53.2 18 38.8 4 8.5 47 153

噪声 — — — — — — 110 153

在开展了废水自行监测的 146家企业中，执行《化学合成类制药工业水污染物排放标

准》的有 7家；这 7家企业中，仅 1家开展了废气自行监测，且 7家企业均未开展噪声自

行监测。企业污染物排放自行监测需要出台专门的技术规范、指南来进行指导、督促。
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3 国外化学合成类制药企业自行监测相关规定

3.1 美国化学合成类制药企业自行监测开展的依据原则

美国废水污染源自行监测是以国家消除污染物排放制度（NPDES）许可证制度为载体

而实施的。监测、记录和报告是制药企业排污许可证文本中必不可少的内容，并要求对监

测点位、监测指标、监测频次、采样方法、分析方法进行明确。排污许可证中，监测、记

录和报告的内容是根据许可证编写的相关技术指南，由许可证编写者进行设计的，没有统

一的规定。废气固定污染源运行许可证的建立晚于废水 NPDES 许可证制度，两者在很多

方面有相似之处。《清洁空气法》第 114条规定“排污企业必须对本企业内所有污染源的排

污行为及受环境影响区域的环境空气质量进行监测。”为此，美国环境保护署（EPA）对污

染源监测设备的选择、安装、维修、审核以及监测方法的选择、评估等均做出了规定（40 CFR

Part 70.6、40 CFR Part 64、40 CFR Part60、40 CFR Part 75）。

自行监测与执行的排放标准紧密衔接。EPA为制药工业废水、废气排放分别规定了排

放标准，根据制药工业的生产工艺特点，将企业分为 5个类别，即发酵类（A类）、提取类

（B类）、化学合成类（C 类）、混装制剂类（D类）、开发研究类（E类），针对每一类别

的生产工艺及排放特点分别规定了污染物控制指标，从而为自行监测提供了监测指标依据。

制药行业大气污染物排放标准（63 FR 50297）发布于 1998年，后又进行了若干次补充修

订。该标准主要根据工厂的建造时间，分为现有源和新建源两类，主要控制工艺的工段排

气，采用最低负荷原则，并规定了部分制药企业的 HAPs。

3.2 欧盟排污许可证制度中对自行监测的要求

3.2.1 欧洲工业排放与污染防控一体化指令

2010年，欧盟将有关工业排放的七则指令整合升级为一则指令，即《工业排放指令》，

该指令明确提出“自2011年1月起实施，旨在最大限度地减少整个欧盟范围内各种工业源的

污染，涉及能源产业、金属生产和加工、采矿、化工、废物处理等多个行业，在规定行业内

的企业项目需获得有关机构发放的综合许可证后方可开工运行”。指令中“第一章 通用条款”

对“环境监督”进行了定义：“指合格的权威机构或其代表为了检查设备是否符合许可证条

款并促进合规性，并且在必要时为了监测设备对环境的影响而采取的各项行动。”其中包括

实地考察、排放监督、内部报告和后续文件检查、自我监测确认、技术检查以及相关设备环

境管理检查等。通过该条款，对欧盟企业的自行监测确定了法律地位。另外，在许可证发放

的相关条款中明确了“各成员国应当保证许可证包含所有必要的措施使得许可证持有者遵守
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的规定”,包括“适当的排放监管要求”；并且在第二章第十六条提出了“环境监测要求”的

基本原则。

值得一提的是，该指令中“附录 7 关于安装及使用有机溶剂的技术条款”给出了“药

剂产品的制造”的定义：“指化学合成、发酵、提取、设计和完成药剂产品的活动，以及在

同一地点进行的中间产品的制造活动”，并给出了阈值和排放浓度限值。这说明欧盟将化学

合成类制药过程中，有机溶剂使用导致的挥发性有机物排放列为重点监控指标。

3.2.2 欧盟污染防治最佳可行技术体系

为了预防或减少工业污染排放对环境造成污染，1996 年欧盟在综合污染预防与控制指

令（IPPC 96/61/EC）中提出要建立欧盟污染防治最佳可行技术体系，并组织编制了30多个

领域的污染防治最佳可行技术参考文件。IPPC 指令提供了一种全面控制工业污染排放的管

理方法，对工业污染排放设施实施许可证管理，发放许可证必须满足最低排放限值要求，排

放限值应基于污染综合防治的最佳可行技术（BAT）确定，并在工艺设计和排放控制方面推

广使用BAT技术。其中，在《有机精细化学品（OFC）工业污染综合防治最佳可行技术参考

文件》中，对药物活性成分（APIs）、涉及化学合成类制药的硝基化反应、缩合反应、产品

分离纯化设备和操作均有专门章节介绍，对厂区管理监测，包括排放清单和监测、排放源、

排放参数/污染源也有指导原则。

3.3 世界银行《药品和生物技术制造业环境、健康与安全指南》

世界银行下属机构国际金融中心（IFC）发布的《药品和生物技术制造业环境、健康与

安全指南》（简称《EHS指南》）包括了药品与生物技术制造企业的有关信息，既涵盖了活

性药物成分的生产与二次加工、中间产物、公式化说明、混合与包装以及相关的活动，也包

括了生物技术制造研究与生产。《EHS指南》提出的药品和生物技术制造生产的空气（废气）

排放水平、污水排放水平限值具有普遍的参考价值；对药品生产过程中废水、废气、噪声、

固废（危废）的产生及监测均有描述；在挥发性有机物的相关章节中指出 “在化学合成与

萃取的生产阶段会排放出大量的挥发性有机物”，“在基本药品生产过程中，反应堆（装置）

通风口、分离工序的过滤系统会产生挥发性有机物的排放，净化槽与干燥剂（包括填装与排

料操作）会产生溶剂蒸汽，阀门、反应槽、泵与其他设备（如离心分离机）等处会发生逸散

性排放”。总之，《EHS指南》从生产工序、产污环节、监测指标等方面为企业自行监测提

供了参考依据。

3.4 国外化学合成类制药企业自行监测相关规定调研总结

从国外化学合成类制药企业自行监测相关规定的调查中发现，排污许可证发放过程中，
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企业自行监测是必要的保障手段；化学合成制药的工艺与精细化工工艺有类似之处，产排污

环节可以借鉴；由于有机溶剂的使用，生产过程中挥发性有机物排放是监控的重点；有些国

家对化学合成类制药企业的污染物排放单独设立了相关规定，以便于精细化管理。

4 化学合成类制药工业企业生产及污染物排放状况分析

4.1 定义及产品分类

4.1.1 基本定义

原料药指由国务院药品监督管理部门批准生产，构成药品的主要成分和活性成分，是

药品原料的一部分。化学合成类制药是指采用一个化学反应或者一系列化学反应生成药物

活性成分的过程。

化学合成是化学药品原料药生产的主要工艺类型之一，一般包括完全合成制药和半合

成制药。所谓半合成制药是因其主要原料来自提取或生物制药方法生产的中间体。目前，

在临床治疗中，化学合成制药占据着不可替代的重要地位，医药产品中许多活性成分均通

过化学合成工艺生产。

4.1.2 产品分类

按照现行的“国家基本药物品种目录”、产品规模与产品在行业所占地位及其污染源

对环境的敏感影响进行归纳分类。将化学合成类药物分为抗微生物感染类药物、抗肿瘤类

药物、心血管系统类药物、激素及计划生育类药物、维生素类药物、氨基酸类药物、驱虫

类药物、神经系统类药物、呼吸系统类药物、消化系统类药物及其他类药物共十一大类。

具体包括镇静催眠药(如巴比妥类、氨基甲酸酯类等)，抗癫痫药，抗精神失常药，麻醉药，

解热镇痛药和非甾体抗炎药，镇痛药和镇咳祛痰药，中枢兴奋药和利尿药，合成抗菌药(如

喹诺酮类、磺胺类等)，拟肾上腺素药，心血管系统药物，解痉药及肌肉松弛药，抗过敏药

和抗溃疡药，寄生虫病防治药物，抗病毒药和抗真菌药，抗肿瘤药，甾体药物等 16个种类

近千个品种。

4.2 生产工艺过程、主要原辅料及有机溶剂的使用分析

4.2.1 生产工艺过程分析

化学合成类制药就是按照生产工艺，实现各种化学反应生产原料药产品。规模较大的化

学合成类制药工业企业在不同的时期可能会生产不同的产品。一批药品生产完成后，清洗设

备，再选用其他不同的原料，根据不同的工艺方法，就可以生产不同的产品，但也会产生不

同的污染物。
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化学合成类制药的生产过程主要以化学原料为起始反应物。生产流程大致包括原辅料的

储运及投料、反应阶段、分离纯化、产品检验包装4个步骤。其中，反应阶段和分离纯化两

个阶段是核心生产环节，是污染物产生的主要环节，集中了大部分排污节点。

反应阶段包括合成、药物结构改造、脱保护基等过程。具体的化学反应类型包括酰化反

应、裂解反应、硝基化反应、缩合反应和取代反应等。

分离纯化阶段包括分离、提取（萃取）、精制和定型（干燥成型）等。分离主要包括沉

降、离心、过滤和膜分离技术；提取主要包括沉淀、吸附、萃取、超滤技术；精制包括离子

交换、结晶、色谱分离和膜分离等技术；产品定型步骤主要包括浓缩、干燥、无菌过滤和成

型等技术。

化学合成类制药生产工艺流程及产污环节见图2。

图 2 化学合成类制药工艺流程及产污环节
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4.2.2 主要原辅料、有机溶剂的使用分析

由于生产的药品品种不同，化学合成反应过程繁简不一，存在显著差异。一般而言，

合成一种原料药需要几步甚至几十步反应，使用原辅料几种或十余种甚至高达 30～40种；

原料总消耗可从每千克产品 10 kg以上至 200 kg；而且不同药物种类生产使用的有机溶剂

不同，同种药物生产不同工段使用的有机溶剂也不尽相同，因此整体而言使用的有机溶剂

具有种类多、数量大的特点。

表 5、表 6分别给出了浙江省、江苏省南京地区化学合成类制药企业使用的原辅料种

类。表 7、表 8分别给出了浙江省、江苏省南京地区化学合成类制药企业使用的有机溶剂

种类。
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表 5 浙江省化学合成类制药企业原辅料种类

序号 种类 序号 种类 序号 种类 序号 种类

1 乙醇 44 苯 87 对氯甲苯 130 氯代甘油

2 甲醇 45 氯苄 88 对溴甲苯 131 氨基甘油

3 乙酸乙酯 46 丙烯酸乙酯 89 偶二异丁腈 132 酰胺化物

4 二氯甲烷 47 邻苯二酚 90 甘氨酸甲酯盐酸盐 133 环合物

5 甲苯 48 甲基异丁酮 91 对硝基甲酸-5-噻唑酯 134 FMP

6 四氢呋喃 49 溴乙烷 92 冰乙酸 135 DGBT

7 正丁基锂四氢呋喃溶液 50 硫脲 93 二甘醇二甲醚 136 酒石酸

8 4,5-二氯-6-硝基-2-三氟甲基甲苯 51 苯胺 94 L-脯氨酸 137 戊腈

9 异丙醇 52 六氟丙烯 95 对甲氧基乙基苯酚 138 环戊酮

10 反式叔丁基环己乙酸 53 1,2-二氯乙烷 96 5-氟-2-羟基苯乙酮 139 沙坦主环

11 2-氨基-3,5-二溴苯甲醇 54 草酸 97 草酸二乙酯 140 联苯溴化物

12 乙醚 55 二乙胺 98 溴氯甲烷 141 甲酯盐酸盐

13 5-(N-乙基-2-羟乙基胺)-2-戊胺 56 三光气 99 硼氢化钠 142 正庚烷

14 3-氨基-2-氯-4-甲基吡啶 57 异丙胺 100 苄胺 143 邻氯苯氰

15 环氧氯丙烷/表氯醇 58 2-氨基吡啶 101 愈创木酚 144 3-甲氧基吡啶盐酸盐

16 N,N-二甲基乙酰胺 59 乙二醇 102 2-吡咯烷酮 145 R-苯乙胺

17 吡啶 60 苯甲醛 103 2-溴丁酸乙酯 146 PGA-酶

18 甲基叔丁基醚 61 对氟苯甲醚 104 4,7-二氯喹啉 147 石油醚

19 污水哌嗪 62 二异丙基氨基锂 105 丁酰胺 148 L-脯氨酸甲酯

20 乙酸酐 63 乙酸叔丁酯 106 苯乙酰氯 149 二唑

21 正己烷 64 三聚氯氰 107 对乙酰胺基苯磺酰氯 150 N-甲基-D-葡萄糖

22 二甲基亚砜 65 乙酰乙酸甲酯 108 水杨酸 151 V06

23 醋酸钠 66 丙酰氯 109 乙酸异丙酯 152 V23
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序号 种类 序号 种类 序号 种类 序号 种类

24 二氧六环 67 N-甲基环己胺 110 三氟乙酸 153 茚

25 N-甲基吡咯烷酮 68 氯膦酸二苯酯 111 N-甲基哌嗪 154 乙酸丁酯

26 氯乙烯 69 二异丙基乙基胺 112 氟氯苯胺 155 甲醛

27 三氯甲烷 70 4-BMA 113 2,2-二甲氧基丙烷 156 间苯二酚

28 二甲苯 71 二甲基吡啶 114 羰基二咪唑 157 氨

29 汽油 72 二乙醇甲醚 115 苯丙酰氯 — —

30 丁酮 73 丝氨醇 116 BOC酸酐 — —

31 醋酸钙 74 L-乳酸 117 氯化琥珀酰亚胺 — —

32 环丙胺 75 2-氯-1,4-萘醌 118 二甲苯胺 — —

33 正丁醇 76 溴丁烷 119 乙氧甲叉 — —

34 甲磺酸 77 三乙基硼 120 多硼烷 — —

35 甲醇钠 78 乙酰乙酸叔丁酯 121 氨基油 — —

36 间-(β-羟基乙基砜)硝基苯 79 偶氮二异丁腈 122 甲酸铵 — —

37 二溴海因 80 三丁基锡氢 123 母核 — —

38 2-氨基-1,3-丙二醇 81 戊酰氯 124 氰苯酚 — —

39 2-氯代烟酸 82 2-甲氧基丙烯 125 舍曲林 D-扁桃酸盐 — —

40 酯化物 83 烯丙基溴 126 甲磺酸多沙唑嗪粗品 — —

41 乙腈 84 L-苯丙氨酸 127 单酯镁盐 — —

42 环己烷 85 氨基钠 128 叠氮化物 — —

43 有机催化剂 86 4-二甲氨基吡啶 129 侧链 — —
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表 6 江苏省南京地区化学合成类制药企业原辅料种类

序号 种类 序号 种类 序号 种类

1 酮康唑粗品 18 碳酸钠 35 D-酒石酸

2 活性酯 19 氢氧化钠 36 氯化汞

3 左旋咪唑碱 20 蔗糖 37 溴化汞

4 酰化物 21 （1R-2R）-1,2-环己二胺 38 乙酸汞

5 二氯乙酸甲酯 22 氯亚铂酸钾 39 三氧化二砷

6 盐酸 23 硝酸银 40 氧氯化磷

7 间三甲氧基苯 24 草酸二水合物 41 碘化钾

8 γ-氯丁酰氯 25 碘化钾 42 氯甲酸乙酯

9 氯化锌 26 氨水 43 丙烯醇

10 碳酸氢钠 27 乙醇酸钠 44 硫酸二甲酯

11 吡咯烷 28 二氧六环 45 丙烯腈

12 活性炭 29 N-甲基吗啡 46 2-疏基乙醇

13 氢氧化钾 30 2-巯基苯并咪唑 47 2-甲基 5-硝基咪唑

14 盐酸四咪唑 31 五氧化二钒 48 环氧氯丙烷

15 谷氨酸钠 32 过氧化氢 49 三氯化铝

16 对甲苯磺酰氯 33 亚硫酸钠 50 S-(＋)-环氧氯丙烷

17 三氯化铁 34 1,2-丙二胺 — —

注：本《技术指南》标准编制组调研南京地区化学合成类制药企业获得以上资料。

表 7 浙江省化学合成类制药企业有机溶剂种类

序号 种类 序号 种类 序号 种类

1 甲醛 15 3-溴丙烯 29 邻二氯苯

2 苯 16 乙腈 30 四氢呋喃

3 四氯乙烯 17 正庚烷 31 2-甲基四氢呋喃

4 三氯甲烷 18 乙二醇单甲醚 32 乙酸

5 1,2-二氯乙烷 19 乙醇 33 乙醚

6 二氯甲烷 20 乙酸乙酯 34 丙酮

7 甲基异丁酮 21 正丁醇 35 石油醚

8 四氯化碳 22 2-甲基吡啶 36 氯苯

9 苯胺 23 六甲基二硅胺烷 37 乙酸异丙酯

10 甲基叔丁基醚 24 乙二醇二甲醚 38 甲醇

11 异丙醇 25 丁酮 39 N-甲基哌嗪

12 甲苯 26 邻二甲苯 40 己烷

13 对甲苯磺酸 27 对二甲苯 41 二甲基亚砜

14 二乙胺 28 间二甲苯 — —
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表 8 江苏省南京地区化学合成类制药企业有机溶剂种类

序号 种类 序号 种类

1 乙酸乙酯 8 异丙醇

2 甲醇 9 草酸（乙酸）

3 丙酮 10 乙醚

4 二甲亚砜 11 DMF（二甲基甲酰胺）

5 乙醇 12 对甲苯磺酸

6 二氯乙烷 13 二氯甲烷

7 甲苯 — —

注：本《技术指南》标准编制组调研南京地区化学合成类制药企业获得以上资料。

从表 5～表 8可以看出，化学合成类制药工业生产使用的原辅料种类繁多，不同企业

不同种类药物生产使用的原辅料重复性不高；使用的有机溶剂种类虽然也比较多，但江苏

省南京地区使用的 13种有机溶剂均在浙江省的 41种有机溶剂范围内，这说明有机溶剂的

使用种类较其他原辅料的使用种类相对更为集中。

此外，化学合成类制药工业生产过程中还会经常使用含有重金属的物质，如镍、锌、

铅、镉等。不同种类的化学合成类药品的制造，因反应工艺类型不同，使用的重金属物质

也不同，如加氢还原反应中常使用镍作为催化剂，锌粉在碱性条件下进行还原可使硝基苯

化合物发生双分子还原等。

4.3 废水污染物排放状况分析

4.3.1 废水来源

各化学合成类制药工业企业由于生产的药品种类不同，具体的生产工艺也不尽相同，

包含以下一项或多项废水来源：

a）母液类：包括各种结晶母液、转相母液、吸附残液等，污染物浓度高，含盐量高，

废水中残余的反应物、生成物等浓度高，有一定毒性、难降解；

b）冲洗废水：包括过滤机械、反应容器、催化剂载体、树脂、吸附剂等设备及材料的

洗涤水。其污染物浓度高、酸碱性变化大；

c）辅助过程排水：包括循环冷却水系统排污、水循环真空设备排水、去离子水制备过

程排水、蒸馏（加热）设备冷凝水等；

d）生活污水：与企业的人数、生活习惯、管理状态相关，但不是主要废水。

4.3.2 废水污染物特点

化学合成类制药工业企业排放的废水大部分为高浓度有机废水，含盐量高，pH 值变

化大，部分指标具有一定毒性或难被生物降解，如酚类化合物、苯胺类化合物、重金属、

苯系物、卤代烃等。水污染物包括常规污染物和特征污染物，常规污染物包括 TOC、COD、
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BOD5、SS、pH值、氨氮、总氮、总磷、色度、急性毒性（HgCl2毒性当量）；特征污染物

主要包括挥发酚、硫化物、硝基苯类、苯胺类、二氯甲烷、总锌、总铜、总氰化物、总汞、

总镉、烷基汞、六价铬、总砷、总铅、总镍等。《化学合成类制药工业水污染物排放标准》

（GB 21904-2008）对以上 25种污染物都规定了排放限值，其中的硝基苯类、苯胺类、氯

苯类、氰化物、各种重金属污染物属于水中优先控制污染物。

4.4 废气污染物排放状况分析

4.4.1 主要废气来源

通过收集相关文献资料，确定化学合成类制药工业主要废气来源包括以下类型：

a）蒸馏、蒸发浓缩工段产生的有机不凝气；

b）合成反应、分离纯化过程产生的有机溶剂废气，使用盐酸、氨水调节pH值产生的酸

碱废气；

c）粉碎、干燥排放的粉尘；

d）污水处理厂产生的恶臭气体。

需要指出的是，企业实地调查过程中发现化学合成类制药工业生产工艺复杂、设备种类

繁多，仅按照以上分类并不能满足设置有组织废气排放监测点位的需要，通过深入调研并归

纳整理，得到了较为详细的废气产污环节，其中反应阶段和分离纯化阶段两个生产工序，集

中了主要的废气排放节点，见表9。

表 9 化学合成类制药工业废气产排环节

生产工序 污染源 说明

化学原辅料

储运、投料

原料库场
封闭式、半封闭式原料库场通风道、换气

道排气筒

粉碎机、反应器投料口
投料口集尘、集气罩、封闭式投料间排气

筒

反应阶段（合成、药物结

构改造、脱保护基等）

各种类反应器、釜（包括酰化、

裂解、硝基化、缩合、取代等反

应器、反应釜）

各反应器（釜）工艺反应排气引风、真空

（压流）抽气、放空口废气有组织收集排

气筒

分离纯化阶段（分离、提

取、精制、干燥成型等）

离心机、过滤器、压滤机 废气有组织收集排气筒

溶媒罐、提取罐、结晶罐，浓缩

罐、蒸馏精馏装置等

挥发性气体排气口引风、真空（压流）抽

气、放空口废气有组织收集排气筒
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生产工序 污染源 说明

粉碎机、烘干机

密闭式粉碎机、烘干机废气有组织收集排

气筒；封闭式粉碎机、烘干机房排气筒；

半封闭式粉碎机、烘干机集尘、集气罩排

气筒

其他

各类有机溶剂回收装置 尾气排放口

洁净厂房、生产车间 集中收集排气筒

集中式污水处理厂/处理设施 恶臭气体有组织收集排气筒

罐区储罐 呼吸阀排放口

4.4.2 废气污染物特点

化学合成类制药工业生产过程中，排放的废气污染物主要有氯化氢、粉尘（颗粒物）、

氨（NH3）、各种来自于生产过程中使用的有机溶剂及其衍生物形成的挥发性有机污染物、

恶臭等。其中，各种挥发性有机污染物因原辅料（包括有机溶剂）的使用不同，种类繁多，

其监测指标确定是本《技术指南》编制工作的重点和难点。

4.5 噪声来源分析

化学合成类制药工业企业噪声源主要包括：

a）各类生产机械：生产过程中使用的空压机、水泵、真空泵、离心机、冷却塔、干燥

/烘干机、冷冻机、冻干机、过滤/压滤机等；

b）污水处理产生的噪声：曝气设备、污泥脱水设备等；

c）独立热源、自备电厂锅炉燃烧产生的噪声：燃料搅拌、鼓风设备等。

4.6 固体废物及危险废物来源分析

化学合成类制药工业企业生产过程中产生的固体废物主要与化学合成类制药各个工段

可能采用的工艺技术有关，大部分为危险废物。生产中产生的危险废物主要有废催化剂、

废活性炭、废溶剂、废酸、废碱、废盐、精馏釜残、废滤芯（废滤膜）、粉尘、药尘、废药

品等。产生的一般固体废物主要为部分废包装材料等。

4.7 小结

通过以上调查分析，发现：

a）化学合成类制药工业生产过程中污染物排放主要集中在反应阶段和分离纯化两个生

产工序上；
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b）不同种类药物生产工艺不同，原辅料（包括有机溶剂、催化剂）的使用不同，导致

生产过程中排放的特征污染物种类存在较大的差异，因此各企业实际排放的特征污染物监

测指标也不尽相同；

c）排放的污染物中包括了很多有毒有害物质、优先控制污染物名录以及排放量较大的

区域总量控制污染物；

d）废气排放的挥发性有机污染物种类繁多，目前没有国家发布的行业标准；

e）产生的固体废弃物以危险固体废弃物为主。

5 标准制订的基本原则和技术路线

5.1 标准制订的基本原则

5.1.1 以《排污单位自行监测技术指南 总则》为指导，根据行业特点进行细化

本《技术指南》的主体内容以《排污单位自行监测技术指南 总则》为指导，根据《排

污单位自行监测技术指南 总则》中确定的基本原则和方法，结合化学合成类制药工业企

业实际的排污特点，进行具体化和明确化。

5.1.2 以污染物排放标准为基础，全指标覆盖

污染物排放标准规定的内容是本《技术指南》制订的重要基础，在污染物指标确定上，

主要以当前实施的污染物排放标准为依据。对于污染物排放标准中已明确规定了的污染物

指标，以污染物排放标准为准。

根据 4.7中的调查结果，考虑到化学合成类制药工业生产工艺的复杂，不同药物生产

排放污染物指标的差异，同时兼顾地方环保主管部门对企业实际管理的需要以及企业监测

成本的承受能力，对于废水特征污染物排放监测规定“根据生产使用的原辅料确定具体的

监测指标”；对于废气污染物中氯化氢、氨、各种挥发性有机污染物的监测，明确了是否开

展监测所依据的原则规定。在努力做到全指标覆盖、最大程度降低管控风险的前提下，保

证依本《技术指南》制定的企业自行监测方案具有针对性、可操作性。

5.1.3 以满足排污许可制度实施为主要目标

本《技术指南》的制订以能够满足支撑化学合成类制药行业排污许可制度实施为主要

目标，将该行业排污许可工作方案中作为管控要素的源尽可能纳入，排污许可工作方案中

进行总量控制的污染物指标，其监测频次按《排污单位自行监测技术指南 总则》中主要

监测指标相关要求或自动监测处理。

5.1.4 规范术语定义，以便与排污许可管理及相关标准体系衔接
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5.1.4.1 化学合成类制药

本《技术指南》中对“化学合成类制药”的定义引用了《化学合成类制药工业水污染

物排放标准》（GB 21904－2008）中的定义：“采用一个化学反应或一系列化学反应生产药

物活性成分的过程。”

5.1.4.2 反应

《<制药工业水污染物排放标准 化学合成类>（征求意见稿）编制说明》中，将化学

合成类制药主要生产工艺分为合成、药物结构改造、脱保护基、提取、精制、干燥、成品

检验及包装等工序，《<制药工业污染防治可行技术指南>（征求意见稿）编制说明》中进

一步将其中的合成、药物结构改造、脱保护基合称为反应阶段。据此，本《技术指南》对

“反应”的定义为：“通过采用合成反应、药物结构改造、脱保护基等一系列方法最终制得

药物活性成分或含有药物活性成分的混合物的过程”。

5.1.4.3 分离纯化

如上所述，《<制药工业水污染物排放标准 化学合成类>（征求意见稿）编制说明》中，

将化学合成制药主要生产工艺分为合成、药物结构改造、脱保护基、提取、精制、干燥、

成品检验及包装等工序。《<制药工业污染防治可行技术指南>（征求意见稿）编制说明》

中进一步将分离、提取、分离、干燥（成型）合称为纯化阶段。

《制药分离工程》中对该生产工序的描述为：“原料药生产的第二阶段常称为生产的下

游加工过程。该过程主要是采用适当的分离技术，将反应产物……的药物成分离纯化，使

其成为高纯度的、符合药品标准的原料药”。

《药物分离与纯化技术》中对该生产工序的描述为：“药物分离与纯化工艺过程可分为

两部分：初步分离和高度纯化”，“分离与纯化过程可划分为 4个阶段，即分离纯化前的预

处理、提取、精制、成品加工”。其中，“预处理”是“利用凝聚、絮凝、沉淀等技术，除

去部分杂质，改变流体特性，以利于固-液分离；经离心分离、膜分离等固-液分离操作后

分别获得固相和液相。……便于下一步的提取分离操作”；“提取”是“利用超滤、萃取、

吸附、离子交换等分离技术进行提取操作，除去与产物性质差异较大的杂质，提高目的药

物成分的浓度，为下一步的精制操作奠定基础”；“精制”是“采用结晶、色谱分离、冷冻

干燥等对产物有较高选择性的纯化技术，除去与目的药物成分相近的杂质”；“成品加工”

则包括了“干燥、造粒、分级过筛等”操作过程。分析认为，这里的“预处理”对应的是

《<制药工业污染防治可行技术指南>（征求意见稿）编制说明》中纯化阶段中的“分离”

（狭义上的分离）；“成品加工”的主要内容对应的是《<制药工业污染防治可行技术指南>
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（征求意见稿）编制说明》中纯化阶段中的“干燥（成型）”。

《中国药学大辞典》对“分离和提纯”的定义：“【别称】提纯；【注释】系对一些提取

物用物理、化学或其他手段而除掉杂质的纯化过程”，“常用的方法包括提取（……如溶媒

萃取法……）和精制”，“把某一特定组分从混合物中分离提取出来，从而获得该组分纯品

的过程或从某组分中去除杂质的过程称为纯化”。这里的“提纯”英文注释为 purification，

中文翻译为提纯、纯化，显然提纯和纯化表达的是同一个意思。

以上各文献资料中的表述虽然略有不同，但基本上都表述了“分离反应混合物，去除

杂质从而获得纯品的过程”这一意义。

此外，《医药工程基本术语标准》（GB/T 50902—2013）中，对“萃取”的定义：“利

用不同物质在选定溶剂中溶解度的不同，以分离混合物中的组分或提取分离固体物料中有

效成分的过程”；对“提取”的定义：“以一定的温度和压力、适宜的溶媒使物料中有效成

分浸出的过程”。两者的中文定义虽有区别，但该标准中两者的英文均为“extraction”。

现场调研中还发现，离心分离、过滤等工艺不仅运用于最终产品（药物活性成分）的

提纯过程，在反应阶段的多步骤反应过程中，反应与反应之间的中间产物（包括医药中间

体），也往往需要运用各种分离手段，从反应混合物中分离出来，达到一定纯度要求后，再

投入到下一个反应过程中去。显然，分离纯化中的部分工艺方法在实际运用中是可以穿插

于反应阶段中的。

综上所述，化学合成类制药工业的分离纯化工序可以定义为“用物理、化学或其他方

法，把某一药物活性成分或反应过程中间产物（如医药中间体）从反应混合物中分离出来，

必要时进一步去除杂质从而获得纯品的过程，主要包括分离、提取或萃取、精制、干燥成

型等阶段”。

5.1.4.4 有机溶剂回收设备

化学合成类制药过程中需要使用大量有机溶剂，为了降低生产成本，减少废有机溶剂的

污染排放，各企业普遍使用了有机溶剂回收系统、设备，通过收集废有机溶剂并进行提纯，

从而实现有机溶剂的循环利用。本《技术指南》对“有机溶剂回收设备”的定义：“将化学

合成类制药工业生产过程中使用的有机溶剂收集、提纯从而达到再利用目的的装置”。

5.2 标准制订的技术路线

根据相关资料收集分析和多次专家讨论、审议，形成本《技术指南》制订的技术路线。
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图3 本《技术指南》制订的技术路线图

6 标准研究报告

6.1 适用范围

本《技术指南》提出了化学合成类制药工业排污单位自行监测的一般要求、监测方案

制定、信息记录和报告的基本内容和要求。

化学合成类制药工业排污单位可参照本《技术指南》在生产运行阶段对其排放的水、

气污染物，噪声以及对其周边环境质量影响开展监测。

为与污染物排放标准衔接，《技术指南》参照《化学合成类制药工业水污染物排放标准》

（GB 21904－2008）中的适用范围，还做出如下规定：“专供药物生产的医药中间体工厂，

与化学合成类药物结构相似的兽药生产企业等排污单位也可参照本标准在生产运行阶段对

其排放的水、气污染物，噪声以及对其周边环境质量影响开展监测”。

6.2 监测方案制定

6.2.1 废水排放监测

6.2.1.1 废水监测点位

排放废水的化学合成类制药工业企业（排污单位），均须在企业废水总排放口、生产

车间或生产设施废水排放口设置监测点位。具体监测指标的监测点位设置以《化学合成类

制药工业水污染物排放标准》（GB 21904—2008）为依据，总汞、烷基汞、总镉、六价铬、

总砷、总铅、总镍的监测点位设置在生产车间或生产设施废水排放口；其他监测指标在企
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业废水总排放口监测。

6.2.1.2 废水监测指标的设定

《化学合成类制药工业水污染物排放标准 》（GB 21904—2008）一共规定了 25项废

水监测指标。根据《排污单位自行监测技术指南 总则》中 5.3.2中的相关要求，首先将排

放量较大、监控位置位于车间或生产设施废水排放口、有毒有害或优先控制污染物相关名

录中的悬浮物、五日生化需氧量、化学需氧量、氨氮、总氮、总磷、总氰化物、挥发酚、

总铜、硝基苯类、苯胺类、二氯甲烷、总汞、烷基汞、总镉、六价铬、总砷、总铅、总镍

列为主要监测指标；同时考虑到 pH值是反映废水酸碱度的综合性指标、急性毒性（HgCl2

毒性当量）反映了外源化学物对机体产生的中毒危害，故将以上两项指标也列入主要监测

指标，合计 21 项主要监测指标。其他 4 项指标色度、总锌、总有机碳、硫化物列为其他

监测指标。

6.2.1.3 废水监测频次

根据《排污单位自行监测技术指南 总则》中 3.2及 5.3.3中的相关要求确定重点排污

单位与非重点排污单位废水监测频次。

a）重点排污单位废水监测频次

主要监测指标中的 pH值、化学需氧量、氨氮的最低监测频次初定为按日监测。主要

基于以下考虑：

1）化学需氧量、氨氮两项指标是我国污染物总量减排控制的主要污染物；

2）pH 值是反映废水酸碱度的综合性指标；

3）以上指标监测相对简单。

进一步考虑到化学需氧量、氨氮自动监测技术较为成熟，且化学合成类制药生产过程

中废水酸碱度变化大，应重点关注，因此最终将 pH值、化学需氧量、氨氮 3 项指标规定

为自动监测。

总磷、总氮是常规监测指标，由于氨氮已作为减排控制指标加强监测，因此这两项指

标最低监测频次定为每月监测，但对于总磷/总氮超标的流域，实行总量控制的可提高监

测频次。

悬浮物是反映水污染程度的重要指标，容易引起公众感官反应，最低监测频次定为每

月监测。

五日生化需氧量监测相对耗时，且已经对化学需氧量提出较高监测要求，因此最低监

测频次定为每月监测。



— 40 —

急性毒性（HgCl2毒性当量）是化学合成类制药工业生产过程中反映水质安全的关键

性指标，作为主要监测指标初定的最低监测频次是每月监测，但考虑到监测有一定的难度，

且分析实验过程中对人体也有一定伤害，因此综合权衡监测的成本代价，最终其最低监测

频次定为每季度监测。

总氰化物、挥发酚、总铜、硝基苯类、苯胺类、二氯甲烷、总汞、烷基汞、总镉、六

价铬、总砷、总铅、总镍共 13项主要监测指标，因均属于有毒有害或优先控制污染物名

录中的指标，因此最低监测频次初步定为每月监测。考虑到烷基汞监测技术相对复杂，监

测成本较高，故将其最低监测频次调整为每年监测。

其他监测指标中色度、总锌、总有机碳、硫化物初定最低监测频次为每季度监测，但

考虑到色度指标是重要感官指标，容易引起公众感官反应，根据其特殊性，参考发酵类、

提取类制药行业的相关要求，将其最低监测频次提升到按月监测；另考虑到《最高人民法

院、最高人民检察院关于办理环境污染刑事案件适用法律若干问题的解释》（法释[2016]29

号）第一条中对“严重污染环境”相关行为的认定，已经将锌元素纳入认定范围，因此将

总锌最低监测频次提升为按月监测；总有机碳能直接表示有机物的总量，通常作为评价水

体有机物污染程度的重要依据，最低监测频次调整为按月监测；硫化物最低监测频次仍为

每季度监测。

b）非重点排污单位废水监测频次

根据《排污单位自行监测技术指南 总则》中 5.3.3的相关要求，非重点排污单位废水

最低监测频次要求较重点排污单位有所降低。pH值、悬浮物、色度、化学需氧量、氨氮、

总氮、总磷、五日生化需氧量、总氰化物、挥发酚、总铜、硝基苯类、苯胺类、二氯甲烷、

总汞、总镉、六价铬、总砷、总铅、总镍及流量最低监测频次定为每季度监测；总锌、硫

化物、总有机碳、急性毒性（HgCl2毒性当量）定为每半年监测；烷基汞定为每年监测。

6.2.1.4 废水排放去向

废水排放去向，包括直排外环境的直接排放方式，以及排入其他单位污水处理设施、

处理厂的间接排放方式两种类型。原则上，间接排放的排污单位参照直接排放的排污单位

管理，但重点排污单位中的间接排放单位，部分监测指标（主要是除监控位置位于车间或

生产设施废水排放口的污染物以外的指标）的监测频次要求低于直接排放单位。根据以上

原则，确定废水排放口监测指标及最低监测频次。

6.2.2 有组织废气排放监测

6.2.2.1 有组织废气排放监测点位
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根据表 9中的调研结果，按照化学合成类制药工业生产工序及生产设施、设备确定废

气污染源及有组织废气排放监测点位。涉及废气排放的主要生产工序包括：物料储运及投

料、反应阶段、分离纯化阶段。同时考虑到洁净厂区排风系统、有机溶剂回收设备及各类

储罐、企业集中式污水处理厂/处理设施的废气有组织收集排放，将以上废气有组织排放

污染源列为其他类。

在此基础上，对生产工序中的具体污染源/生产设施的监测点位再进一步归纳整理，

污染源/生产设施名称统一以《制药机械 术语》(GB/T 15692—2008)、《医药工业仓储工程

设计规范》(GB 51073—2014)、《医药工业洁净厂房设计规范》(GB 50457—2008)等国家医

药、制药行业相关标准规定的制药生产设备、设施名称进行规范命名，以便同排污许可证

管理衔接；监测点位统一为“排气筒”；并规定对于多个污染源或生产设备共用一个排气

筒的，监测点位可布设在共用排气筒上，监测指标应涵盖所对应的污染源或生产设备监测

指标，监测频次从严。

按照《排污单位自行监测技术指南 总则》中 5.2.1.1的要求，将反应、分离纯化阶段

两个核心生产工序的污染源废气或废气处理设施排气筒定为主要排放口。

自备电厂和锅炉废气的监测要求参照《排污单位自行监测技术指南 火力发电及锅

炉》执行，焚烧炉废气污染物监测要求按照废弃物焚烧处理行业排污单位自行监测相关技

术指南执行，不在本《技术指南》规定范围内。

6.2.2.2 有组织废气排放监测指标

a）监测指标设定的基本思路

由于目前没有化学合成类制药工业的废气排放国家行业标准，确定监测指标时，首先

对目前现行的有关化学合成类药品制造废气污染物排放标准、规范进行了汇总比较，见表

10。
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表 10 化学合成类药品制造废气污染物相关排放标准、规范主要监测指标汇总

序

号
监测指标

美国

HAP清

单

EHS药

品和生

物技术

制造业

德国大气污染

物排放标准

《大气污染物综合排

放标准》（GB

16297—1996）a

浙江省地方标准《化

学合成类制药工业大

气污染物排放标准》

（DB

33/2015—2016）

北京市地方标准《有机化

学品制造业大气污染物

排放标准》（DB

11/1385—2017）

江苏省地方标准《化学工

业挥发性有机物排放标

准》（DB/ 32

3151—2016）

《建设项目竣工

环境保护验收技

术规范-制药》（HJ

792—2016）

1 苯 √ √ √ √ √ √ √ √

2 甲苯 √ √ √ √ √ √

3 二甲苯 √ √ √ √ √

4 苯系物 √ √

5 甲醛 √ √ √ √ √ √ √ √

6 二氯甲烷 √ √ √ √ √ √

7 三氯甲烷 √ √ √ √ √ √

8 二噁英 √ √ √

9 甲醇 √ √ √ √ √

10 乙酸乙酯 √ √（乙酸酯类） √

11 苯胺类 √ √ √ √ √ √

12 乙腈 √ √ √ √ √

13 DMF √ √ √ √

14 氯化氢 √ √ √ √ √

15 氨 √ √ √ √ √

16 颗粒物 √ √ √ √ √

17 VOCs √

18 臭气浓度 √ √
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序

号
监测指标

美国

HAP清

单

EHS药

品和生

物技术

制造业

德国大气污染

物排放标准

《大气污染物综合排

放标准》（GB

16297—1996）a

浙江省地方标准《化

学合成类制药工业大

气污染物排放标准》

（DB

33/2015—2016）

北京市地方标准《有机化

学品制造业大气污染物

排放标准》（DB

11/1385—2017）

江苏省地方标准《化学工

业挥发性有机物排放标

准》（DB/ 32

3151—2016）

《建设项目竣工

环境保护验收技

术规范-制药》（HJ

792—2016）

19 丙酮 √ √ √

20 非甲烷总烃 √ √ √ √ √

21 苯乙烯 √ √

22 醛、酮类 √

23 挥发性卤代烃 √

24 氯苯类 √ √ √

25 1,2-二氯甲烷 √

26 正丁醇 √

27 氯甲烷 √

28 环氧氯丙烷 √

29 氯乙烯 √ √

30 三氯乙烯 √

31 酚类 √ √

32 硝基苯类 √ √

33 丙烯腈 √ √

34 丙烯酸酯类 √

35 吡啶 √

36 四氯化碳 √

37 四氢呋喃 √
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序

号
监测指标

美国

HAP清

单

EHS药

品和生

物技术

制造业

德国大气污染

物排放标准

《大气污染物综合排

放标准》（GB

16297—1996）a

浙江省地方标准《化

学合成类制药工业大

气污染物排放标准》

（DB

33/2015—2016）

北京市地方标准《有机化

学品制造业大气污染物

排放标准》（DB

11/1385—2017）

江苏省地方标准《化学工

业挥发性有机物排放标

准》（DB/ 32

3151—2016）

《建设项目竣工

环境保护验收技

术规范-制药》（HJ

792—2016）

38 乙醇 √

注：a根据《浙江省地方标准<化学合成类制药工业大气污染物排放标准>（征求意见稿）编制说明》表 6-2内容，“我国大气污染物综合排放标准”中与化学合成类制药有关的污染因

子主要包括苯、甲苯、二甲苯、甲醛、甲醇、苯胺、氯化氢、颗粒物。本标准编制组在调研基础上增加了非甲烷总烃、氯苯类、酚类、硝基苯类、丙烯腈、氯乙烯 6项《大气

污染物综合排放标准》（GB 16297—1996）中的指标参与最终常见监测指标的筛选。



— 45 —

监测指标的选取主要根据《大气污染物综合排放标准》（GB 16297—1996），参考分

析了浙江省地方标准《化学合成类制药工业大气污染物排放标准》（DB 33/2015—2016）、

北京市地方标准《有机化学品制造业大气污染物排放标准》（DB 11/1385—2017）、江苏省

地方标准《化学工业挥发性有机物排放标准》（DB 32/3151—2016）对监测指标的覆盖，并

结合实际调研成果，确定了 20种常见污染物监测指标，包括：颗粒物、氯化氢、氨、非甲

烷总烃、臭气浓度、苯、甲苯、二甲苯、甲醛、二氯甲烷、三氯甲烷、甲醇、乙酸乙酯、苯

胺类、乙腈、丙酮、氯苯类、酚类、硝基苯类、硫化氢。

以上 20项监测指标中，颗粒物反映了药尘、粉尘污染的排放，故在物料储运、投料、

干燥、洁净室（区）排风工序上将颗粒物作为主要监测指标。

非甲烷总烃作为综合性指标在一定程度上反映了原辅料，特别是有机溶剂挥发的综合水

平，因此将其作为化学合成类制药各生产工序上（除集中式污水处理厂/处理设施外）主要

的监测指标。

各生产工序上都有可能产生恶臭异味，但该指标并不参与污染排放量的申报核算，且主

要的产生源为集中式污水处理厂/处理设施，综合以上因素考虑，并结合企业开展自行监测

的经济承受能力，将臭气浓度作为集中式污水处理厂/处理设施主要的监测指标。

此外，在集中式污水处理厂/处理设施还增加了硫化氢作为主要监测指标。

其他监测指标中，化学合成类制药工业生产过程中调节酸碱反应条件时，会导致氯化氢、

氨的排放，因此将氯化氢、氨列为反应阶段、分离纯化两个核心生产工序的监测指标。氨同

时也是集中式污水处理厂/处理设施的主要监测指标。

其他 14种挥发性有机污染物的排放主要集中在反应阶段、分离纯化生产工序，有机溶

剂回收设备也有一定排放，因此各指标的监测也集中在以上两个核心生产工序及有机溶剂回

收设备。

b）特别说明

在生产过程中，氯化氢、氨、苯、甲苯、二甲苯、甲醛、二氯甲烷、三氯甲烷、甲醇、

乙酸乙酯、苯胺类、乙腈、丙酮、氯苯类、酚类、硝基苯类的排放，和企业生产的产品（包

括中间体）、生产工艺、原辅料（包括有机溶剂）的使用有关，不同企业、产品、工艺排放

的污染物种类有很大差异，针对这 16种污染物并不是每个企业都须做全指标监测，为此本

《技术指南》规定，企业开展自行监测时，应“根据排污许可证、所执行的污染物排放（控

制）标准、环境影响评价及其批复等相关环境管理规定；以及生产工艺、原辅用料、中间体

及最终产品”，确定以上 16种污染物中的具体监测指标。

由于没有废气排放的国家行业标准，本《技术指南》规定的 20项有组织废气监测指标

并不能完全覆盖化学合成类制药工业生产过程中所有的废气排放污染物。为此，本《技术指

南》中 5.5.1给出了“兜底”性规定：“排污许可证、所执行的地方污染物排放（控制）标

准、环境影响评价文件及其批复、相关管理规定明确要求的污染物指标”；“排污单位根据
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生产过程的原辅用料、生产工艺、中间体及最终产品类型、监测结果确定实际排放的，在国

家优先控制污染物名录中的污染物指标，或其他有毒污染物指标，也应纳入监测指标范围”。

通过以上两条规定，在最大程度降低管控风险的前提下，保证了依本《技术指南》制定

的企业自行监测方案具有针对性、可行性。

6.2.2.3 有组织废气排放监测频次的设定

监测频次的设定主要依据《排污单位自行监测技术指南 总则》中 5.2.1.3的相关规定按

如下原则进行设置：

a）反应阶段、分离纯化两个生产工序的排气筒设置为主要排放口，其他工序工段排气

筒为其他（次要）排放口，主要排放口最低监测频次一般为季度～年，其他（次要）排放

口最低监测频次一般为半年～年；

b）颗粒物、非甲烷总烃、臭气浓度、硫化氢指标污染排放明确，具有普遍的代表性，

监测较简单，最低监测频次初定为季度，其他监测指标最低监测频次一般设定为季度～半

年；

c）在 a）、b）条款前提下，适当考虑监测成本与企业自身能力相适应，对频次进行微

调；

d）考虑到每个有组织废气排放监测指标设定的代表性，监测方案实施的简便性，且有机

类监测指标多为对人体产生长远不良影响的有毒有害污染物指标或列入优先控制污染物相

关名录的指标，因此排污单位有组织废气监测不再按重点排污单位与非重点排污单位区分。

根据以上原则，确定有组织废气排放口监测指标及最低监测频次。

6.2.3 无组织废气排放监测

无组织废气排放监测指标包括非甲烷总烃、臭气浓度，并在有污水处理工序的企业厂

界加测硫化氢、氨；最低监测频次为半年。

6.2.4 厂界环境噪声监测

对化学合成类制药工业企业潜在的噪声源进行了梳理，为自行监测过程中进行噪声监测

布点提供依据。

噪声监测频次一般为每季度开展一次监测，对夜间生产的企业提出了监测夜间噪声的要

求，考虑到对敏感点的影响，提出了“存在敏感点时，增加监测频次”的要求。

6.2.5 周边环境质量影响监测

按照以下两种情况开展企业周边环境影响监测：

a）环境影响评价文件及其批复、其他环境管理有明确要求的，按要求执行；

b）无明确要求的，若企业认为有必要，对于废水直接排入地表水、海水的排污单位，

可按照 HJ/T2.3、HJ/T91、HJ442及受纳水体环境管理要求设置监测断面及点位开展监测；

对于涉重金属的排污单位，可按照 HJ610、HJ/T164、HJ/T166 及受纳地下水、土壤环境管

理要求设置监测点位开展监测。
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此种情况下，主要以废水监测指标与地表水、海水相关质量标准中环境监测指标的对

应关系为依据，设定本《技术指南》中的地表水、海水环境质量监测指标。具体来讲，即

将《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB 21904—2008）中的废水排放监测指标

中对应在《地表水环境质量标准》（GB 3838—2002）、《海水水质标准》(GB 3097—1997)

中的指标，定为企业周边地表水、海水环境质量监测指标。另将《化学合成类制药工业水

污染物排放标准》（GB 21904—2008）中包括的铜、锌、汞、镉、六价铬、砷、铅、镍 8

种重金属指标定为地下水、土壤的监测指标。

6.3 信息记录和报告

6.3.1 监测信息记录

手工监测和自动监测运维记录按照《排污单位自行监测技术指南 总则》执行。

6.3.2 生产和污染治理设施运行状况信息记录

化学合成类制药工业企业（排污单位）应详细记录以下生产及污染治理设施运行状况，

日常生产中也应参照以下内容记录相关信息，并整理成台账保存备查。

a）生产运行状况记录

按照化学合成类制药产品种类，记录各生产批次的医药中间体及最终产品产量，原辅料

用量（包括原料用量、催化剂使用量、有机溶剂用量等），新鲜用水取水量，用水量，用电

量，生产设备使用情况等。

b）污水处理设施运行状况记录

按日记录污水处理量、污水排放量、污水回用量、污泥产生量（记录污泥含水率）、污

水处理使用的药剂名称及用量、鼓风机电量等；记录污水处理设施运行、故障及维护情况等。

c）废气处理设施运行状况记录

按日记录废气处理使用的吸附剂、过滤材料等耗材的名称及用量；记录废气处理设施运

行参数、故障及维护情况等。

d）有机溶剂回收设备运行状况记录

按各产品生产批次记录有机溶剂名称、回收量、补充量，以及有机溶剂回收设备能源、

耗材使用量等。

6.3.3 一般工业固体废物、危险废物信息记录

《国家危险废物名录》（环保部令第 39号）已于 2016 年 3 月 30 日由环境保护部部务

会议修订通过，自 2016年 8月 1日起施行。新颁布的《国家危险废物名录》附表中，对化

学合成类药品原料药生产过程中产生的危险废物进行了明确界定。本《技术指南》对其规

定内容加以引用。

本《技术指南》规定，化学合成类制药工业企业（排污单位）应记录一般工业固体废

物和危险废物的产生量、综合利用量、处置量、贮存量，危险废物应记录其具体去向。原

料或辅助工序中产生的其他危险废物的情况也应记录。
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6.4 其他

排污单位应制定监测方案、设置和维护监测设施、开展自行监测、做好监测质量保证

与质量控制、记录和保存监测数据。本《技术指南》是在《排污单位自行监测技术指南 总

则》的指导下，根据化学合成类制药工业企业（排污单位）的实际情况，对监测方案制定

和信息记录中的部分内容进行具体细化，对于各行业通用的内容未在本《技术指南》中进

行说明，但对于化学合成类制药工业企业（排污单位）同样适用，因此除本《技术指南》

规定的内容外，其他按《排污单位自行监测技术指南 总则》执行。

7 企业自行监测经济成本分析

7.1 企业自行监测经济成本测算

根据本《技术指南》中排污单位自行监测的监测指标和各指标设定的监测频次以及进

行调研的江苏省、河北省和山东省 3省物价管理部门制定的监测收费标准，对废水、废气、

噪声和周边环境监测按年度进行了经济成本测算。其中废水、地表水、海水和地下水监测

每次取（混合）样一次，废水、地下水按一个测点计，地表水、海水各按 3 个测点计；有

组织废气按照“污染源/生产设施的监测点位”划分，共计 8类排气筒，每个类型按 1个排

气筒计，每次监测按采样 4 次计；无组织废气按照 4个监测点位，每次采样 4 次计；噪声

按照每季度 4个监测点位昼夜监测计。按年度统计，具体测算结果见表 11～表 18。

表 11 废水自行监测费用核算表

监测项目

调研省份
3省平均

后取整价

格/元

重点排污单位（直接排放） 非重点排污单位

江苏 河北 山东
年监测

次数

全指标监

测费用/元

无特征指

标监测费

用/元

全年监测

次数

全指标监

测费用/元
无特征指

标费用/元

pH值 30 10 27 20 自动 2000 2000 4 80 80

化学需氧量 115 65 62 80 自动 30000 30000 4 320 320

氨氮 95 65 72 75 自动 35000 35000 4 300 300

悬浮物 75 65 92 75 12 900 900 4 300 300

色度 30 65 27 40 12 480 480 4 160 160

总氮 105 65 112 90 12 1080 1080 4 360 360

总磷 105 65 112 90 12 1080 1080 4 360 360

五日生化需氧

量
115 115 132 120 12 1440 1440 4 480 480

总有机碳 135 115 112 120 12 1440 1440 4 480 480

急性毒性

（HgCl2毒性

当量）

415 275 132 270 4 1080 1080 2 540 540

总氰化物 95 115 72 90 12 1080 1080 4 360 —

挥发酚 95 85 72 80 12 960 960 4 320 —
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监测项目

调研省份
3省平均

后取整价

格/元

重点排污单位（直接排放） 非重点排污单位

江苏 河北 山东
年监测

次数

全指标监

测费用/元

无特征指

标监测费

用/元

全年监测

次数

全指标监

测费用/元
无特征指

标费用/元

硝基苯类 155 135 132 140 12 1680 1680 4 560 —

苯胺类 145 85 72 100 12 1200 1200 4 400 —

二氯甲烷 135 135 132 130 12 1560 1560 4 520 —

硫化物 95 85 72 80 4 320 320 2 160 —

烷基汞 315 315 315 315 1 315 315 1 315 —

总汞 145 165 132 145 12 1740 — 4 580 —

总镉 145 165 132 145 12 1740 — 4 580 —

六价铬 95 85 72 80 12 960 — 4 320 —

总砷 145 85 72 100 12 1200 — 4 400 —

总铅 145 165 132 145 12 1740 — 4 580 —

总镍 145 115 132 130 12 1560 — 4 520 —

总锌 145 85 72 100 12 1200 — 4 400 —

总铜 145 165 72 125 12 1500 — 4 500 —

合计 — — — — — 93255 81615 — 9895 3380

注：各单项指标全年监测费用=3省平均后取整价格×全年监测次数×1。

表 12 地表水自行监测费用核算表

监测项目
调研省份 3省平均

后取整价

格/元

监测点

位

监测频

次

全指标监

测费用/元
无重金属监

测费用/元江苏 河北 山东

pH值 30 10 27 20 3 3 180 180

化学需氧量 115 65 62 80 3 3 720 720

氨氮 95 65 72 75 3 3 675 675

总氮 105 65 112 90 3 3 810 810

总磷 105 65 112 90 3 3 810 810
五日生化需氧

量
115 115 132 120 3 3 1080 1080

急性毒性

（HgCl2毒性当

量）

415 275 132 270 3 3 2430 2430

挥发酚 95 85 72 80 3 3 720 —

硝基苯 155 135 132 140 3 3 1260 —

苯胺 145 85 72 100 3 3 900 —

二氯甲烷 135 135 132 130 3 3 1170 —

硫化物 95 85 72 80 3 3 720 —

汞 145 165 132 145 3 3 1305 —

镉 145 165 132 145 3 3 1305 —

六价铬 95 85 72 80 3 3 720 —

砷 145 85 72 100 3 3 900 —

铅 145 165 132 145 3 3 1305 —



— 50 —

监测项目
调研省份 3省平均

后取整价

格/元

监测点

位

监测频

次

全指标监

测费用/元
无重金属监

测费用/元江苏 河北 山东

镍 145 115 132 130 3 3 1170 —

锌 145 85 72 100 3 3 900 —

铜 145 165 72 125 3 3 1125 —

合计 — — — — — — 20205 6705
注：各单项指标全年监测费用=三省平均后取整价格×监测点位×监测频次×1。

表 13 海水自行监测费用核算表

监测项目
调研省份 3省平均后取

整价格/元
监测

点位

监测

频次

全指标

监测费

用/元

无重金属监

测费用/元江苏 河北 山东

pH值 30 10 27 24 3 2 144 144

悬浮物质 75 65 92 90 3 2 540 540
五日生化

需氧量
115 115 132 108 3 2 648 648

化学需氧

量
115 65 62 96 3 2 576 576

非离子氨 220 180 200 240 3 2 1440 1440

无机氮 160 150 140 180 3 2 1080 1080
活性磷酸

盐
140 120 100 144 3 2 864 864

铜 145 165 72 150 3 2 900 —

锌 145 85 72 120 3 2 720 —

汞 145 165 132 174 3 2 1044 —

镉 145 165 132 174 3 2 1044 —

六价铬 95 85 72 96 3 2 576 —

砷 145 85 72 120 3 2 720 —

铅 145 165 132 174 3 2 1044 —

镍 145 115 132 156 3 2 936 —

氰化物 95 115 72 108 3 2 648 —
挥发酚 95 85 72 96 3 2 576 —

硫化物 95 85 72 96 3 2 576 —
合计 — — — — — — 14076 5292

注：各单项指标全年监测费用=三省平均后取整价格×监测点位×监测频次×1。

表 14 地下水自行监测费用核算表

监测项目
调研省份/元 3省平均后取整

价格/元
监测频次 监测费用/元

江苏 河北 山东

锌 145 85 72 100 1 100

铜 145 165 72 125 1 125

汞 145 165 132 145 1 145

镉 145 165 132 145 1 145

六价铬 95 85 72 80 1 80

砷 145 85 72 100 1 100

铅 145 165 132 145 1 145

镍 145 115 132 130 1 130
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监测项目
调研省份/元 3省平均后取整

价格/元
监测频次 监测费用/元

江苏 河北 山东

合计 — — — — — 970

表 15 有组织废气自行监测费用核算表

监测项目

调研省份/元
3省平均后取

整价格/元
点位 全年监测次数

全指标

监测费用

/元

主要指标

监测费用 2

/元
江苏 河北 山东

臭气浓度 600 800 590 660 1 4 10560 10560

氨 180 170 110 150 3 8 4800 2400

非甲烷总烃 250 220 170 210 7 23 19320 19320

烟气参数 400 100 160 220 8 27 23760 23760

苯 220 220 170 200 4 8 6400 —

甲苯 220 220 170 200 4 8 6400 —

二甲苯 420 220 350 330 4 8 10560 —

氯苯类 220 220 170 200 4 8 6400 —

酚类化合物 210 170 150 175 4 8 5600 —

甲醇 220 220 170 200 4 8 6400 —

甲醛 180 220 170 190 4 8 6080 —

丙酮 220 220 170 200 4 8 6400 —

氯化氢 200 170 140 200 2 4 3200 —

二氯甲烷 220 220 170 200 4 8 6400 —

乙酸乙酯 220 220 170 200 4 8 6400 —

硫化氢 180 170 170 170 1 4 2720 2720

颗粒物 160 150 180 160 3 10 6400 6400

三氯甲烷 220 220 170 200 4 8 6400 —

苯胺类 220 220 170 200 4 8 6400 —

乙腈 220 220 170 200 4 8 6400 —

硝基苯类 220 220 170 200 4 8 6400 —

合计 — — — — — — 163400 65160

注 1：各单项指标全年监测费用=3省平均后取整价格×全年监测次数×4。
注 2：主要监测指标包括颗粒物、非甲烷总烃、臭气浓度、硫化氢、烟气参数、集中式污水处理厂/处理设

施排放的氨。

表 16 无组织废气自行监测费用核算表

监测项目
调研省份/元 3省平均后取

整价格/元
监测点位 监测频次 监测费用/元

江苏 河北 山东

非甲烷总烃 165 170 140 155 4 2 4960
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表 17 噪声自行监测费用核算表

表 18 土壤自行监测费用核算表

7.2 企业自行监测经济成本分析

根据对排污单位自行监测的成本测算，重点排污单位一年的自行监测费用为 20～33万

元左右，非重点排污单位一年的自行监测费用为 12～25万元左右。具体统计见表 19。

表 19 企业自行监测成本分析表

监测要素类别 统计分类 监测成本/元 备注

废水

重点排污单位 93255

未统计流量监测费用
重点排污单位（不含特征指标） 81615

非重点排污单位 9895

非重点排污单位（不含特征指标） 3380

有组织废气
全指标监测 163400

—

主要指标监测 65160

无组织废气 全指标监测 33760 按全指标监测统计

臭气浓度 535 800 540 625 4 2 20000

硫化氢 155 120 160 150 4 2 4800

氨 155 120 100 125 4 2 4000

合计 — — — — — — 33760

注：各单项指标全年监测费用=三省平均后取整价格×监测点位×监测频次×4。

监测项目
调研省份/元 3省平均后取整价

格/元
监测点位 监测频次

监测费用/

元江苏 河北 山东

昼间 70 100 50 70 4 4 1120

夜间 84 150 70 100 4 4 1600

合计 — — — — — — 2720

注：各单项指标全年监测费用=三省平均后取整价格×监测点位×监测频次。

监测项目
调研省份/元 3省平均后取

整价格/元
监测点位 监测频次 监测费用/元

江苏 河北 山东

锌 165 105 120 130 1 1 130

铜 165 185 120 155 1 1 155

汞 165 185 180 175 1 1 175

镉 165 185 180 175 1 1 175

六价铬 115 105 120 115 1 1 115

砷 165 105 120 130 1 1 130

铅 165 185 180 175 1 1 175

镍 165 135 180 160 1 1 160

合计 — — — — — — 1215
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监测要素类别 统计分类 监测成本/元 备注

噪声
昼夜监测 1120

按昼夜监测统计
夜间监测 1600

周边环境

地表水全指标 20205

未考虑船只及运输费

用

地表水不含特征指标 6705

海水全项目 14076

海水不含特征指标 5292

地下水重金属指标 970 —

土壤重金属指标 1215 —

合计

重点排污单位最高监测费用 33.0×104 最低监测费用不考虑

根据生产工艺、原辅料

等确定的特征指标、重

金属指标

重点排污点位最低监测费用 19.5×104

非重点排污单位最高监测费用 24.6×104

非重点排污单位最低监测费用 11.7×104
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