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附件 9

制药建设项目环境影响评价文件审批原则

(征求意见稿)

第一条 本原则适用于化学药品(包括医药中间体)、生物生化

制品、有提炼工艺的中成药制造和中药饮片加工、医药制剂建设项

目环境影响评价文件的审批。

第二条 项目建设符合环境保护相关法律法规和政策，符合医

药行业产业发展规划，符合产业结构调整、落后产能淘汰的相关要

求。

第三条 项目选址符合主体功能区规划、环境保护规划、环境

功能区划、生态保护红线及其他相关规划要求。

新建、扩建的化学原料药和生物生化制品建设项目应位于产业

园区内，并符合产业定位、园区规划及规划环评要求。

不予批准选址在自然保护区、风景名胜区、饮用水水源保护区

等环境敏感区的项目。

第四条 采用先进适用的技术、工艺和装备，单位产品物耗、

能耗、水耗和污染物产生情况等清洁生产指标满足国内清洁生产先

进水平。

第五条 污染物排放总量满足国家和地方相关要求，总量指标

有明确的来源及具体平衡方案。不予批准超过污染物排放总量控制
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指标或未完成环境质量改善目标地区新增相应污染物排放的项目。

第六条 强化节水措施，减少新鲜水用量。取用地表水不得挤

占生态用水、生活用水和农业用水。严格控制取用地下水。

按照“清污分流、分质处理”原则，设立完善的废水收集、处

理系统。根据废水产生的情况和特点，选择合理的废水处理工艺。

第一类污染物应在车间处理达标后，再进入污水处理系统。毒性大、

难降解废水应单独收集、单独处理后，再与其他废水混合处理。含

有药物活性成份的废水，进行灭活预处理。实验室废水、动物房废

水单独收集并进行灭菌、灭活处理后，再进入污水处理系统处理。

接触病毒、活性菌的生物工程类制药工艺废水应灭菌、灭活后再与

其他废水混合，进入污水处理系统处理。

依托公共污水处理系统进行废水处理的项目，厂内进行预处理，

常规污染物和特征污染物排放须满足相应间接排放标准和公共污水

处理系统纳管要求。项目直排外环境的废水须满足国家和地方相关

标准要求。

第七条 优化生产设备选型，密闭输送物料，采取有效措施收

集废气，减少无组织排放。发酵和消毒尾气、干燥废气、反应釜(罐)

排气等有组织废气经处理后，污染物排放须满足相应国家和地方排

放标准要求。

合理设置环境防护距离，环境防护距离内存在居民区、学校、

医院等环境敏感目标的，应提出可行的处置方案。

第八条 按照“减量化、资源化、无害化”的原则，对固体废

物进行处理处置。固体废物贮存、处置设施、场所须满足《一般工
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业固体废物贮存、处置场污染控制标准》(GB18599)、《危险废物贮

存污染控制标准》(GB18597)及其修改单要求。

中药渣、动植物提取残渣按一般工业固体废物处置。对不明确

是否具有危险特性的制药污水处理产生的污泥应进行危险废物鉴

别，在鉴别结论出来之前暂按危险废物管理。

第九条 有效防范对土壤和地下水环境的不利影响。按照环境

保护目标的敏感程度、水文地质条件采取分区防渗措施，制定有效

的地下水监控和应急方案。

第十条 优化厂区平面布置，优先选用低噪声设备，高噪声设

备采取有效的减振、隔声等降噪措施，厂界噪声满足《工业企业厂

界环境噪声排放标准》(GB12348)要求。

第十一条 重大环境风险源合理布局，提出合理有效的环境风

险防范和应急措施。事故池按车间、罐区、库房等分别设置，确保

事故废水进行有效收集和妥善处理，不得直接进入外环境。提出环

境风险应急预案编制要求，制定有效的环境风险管理制度，合理配

置环境风险防控及应对处置能力，与当地人民政府和相关部门以及

周边企业、园区相衔接，建立区域环境风险联控机制。

第十二条 对生物生化制品类企业，废水、废气及固体废物的

处置应考虑生物安全性因素。

存在生物安全性风险的抗生素制药废水，应进行前处理以破坏

抗生素分子结构。通过高效过滤器控制颗粒物排放，减少生物气溶

胶可能带来的风险。涉及生物安全性风险的固体废物应进行无害化

处置。
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第十三条 改、扩建项目应全面梳理现有工程的环保问题，提

出整改措施。对搬迁项目的原厂址土壤和地下水进行污染识别，提

出环境修复建议。

第十四条 关注特征污染物的累积环境影响。环境质量现状满

足环境功能区要求的区域，项目实施后环境质量仍满足功能区要求；

环境质量现状不能满足环境功能区要求的区域，通过强化项目污染

防治措施、并提出有效的区域削减措施，改善区域环境质量。

第十五条 明确施工期环境管理和环境监测计划要求。制定完

善的覆盖地表水、地下水、大气、土壤、噪声等各环境要素、包含

常规污染物和特征污染物的环境监测计划；按照环境监测管理规定

和技术规范的要求，设计采样口和监测平台。按照国家规定，要求

企业安装污染物排放自动监控设备并与环保部门联网。

第十六条 按相关规定开展了信息公开和公众参与。

第十七条 环境影响评价文件编制规范，符合资质管理规定和

环评技术标准要求。


