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1 标准编制背景

1.1 任务来源

2012年，原环境保护部下达了《关于开展 2012 年度国家环境技术管理项目计划工作的

通知》（环办函〔2012〕328号），将《制药工业（发酵类、化学合成类及制剂类）污染防治

可行技术指南》制订工作列入项目计划。标准承担单位为河北省生态环境科学研究院、清华

大学、中国环境科学研究院、江苏省环境科学研究院。

1.2 工作过程

1.2.1 第一阶段

成立标准编制组，开展国内外制药工业（化学合成类、发酵类、制剂类）污染防治相关

标准体系调研；采取现场调研和调研问卷等形式对国内制药企业（化学合成类、发酵类、制

剂类）开展行业现状和污染防治技术的调研，并与地方环境保护部门、行业协会等开展行业

环境管理及污染防治技术相关座谈。在此基础上，编制组于 2012年 3月完成了标准初稿和

开题报告。

2012年 4 月，原环境保护部科技标准司在北京主持召开了《制药工业（化学合成类、

发酵类、制剂类）污染防治可行技术指南》开题论证会，专家组一致通过了标准的开题论证，

提出了进一步梳理主要可行技术的特点和强化技术针对性与适用性等建议。根据专家意见，

编制组进一步收集相关资料数据、开展现场及重点案例调研，编制形成标准征求意见稿及编

制说明。

2015年 1月 13 日，原环境保护部以环办函〔2015〕70 号文向各有关单位征求意见。编

制组根据反馈意见修改形成了标准送审稿及编制说明。

1.2.1 第二阶段

2017 年 9月，为了进一步支撑排污许可证制度的实施，根据标准编制的新要求，将提

取类制药纳入本标准中。编制组进一步补充开展了提取类制药工业的废水、废气、噪声、固

体废物产排污情况及可行技术调研工作，同时对发酵类、化学合成类、制剂类制药工业补充

了废水、废气等产排污情况及可行技术调研工作。

2020 年 8月 5日，通过视频会议的形式召开标准征求意见稿预审查会议。与会专家针

对标准文本规范性、技术参数与相关工程技术规范衔接方面提出修改意见，编制组进一步修

改完善标准征求意见稿及编制说明。

2021年 4月 23日，召开了标准征求意见稿技术审查会，与会专家通过该标准征求意见

稿技术审查并在文本规范性等方面提出修改意见，编制组根据意见，进一步修改完善，最终

形成标准征求意见稿及编制说明。
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2 标准编制的必要性分析

2.1 行业发展规划及产业政策的相关要求

（1）《“十四五”医药工业发展规划》

2021年 12月 22日，工业和信息化部联合九部门发布了《“十四五”医药工业发展规划》

（工信部联规〔2021〕217 号），提出促进全产业链绿色低碳发展，提高绿色制造水平。实

施绿色生产技术应用示范项目。围绕原料药生产中应用面广的绿色生产技术，如微反应连续

合成、生物转化、手性合成、贵金属催化剂替代、电化学反应、合成生物技术、低 VOCs

排放工艺设备等，组织实施一批应用示范项目。开展三废治理共性技术攻关。围绕药品生产

“三废”治理共性技术和标准开展攻关，开发废气、废液、废渣的资源化、无害化处理及评

价技术，重点攻关高浓度难降解有机废水、高盐废水、发酵菌渣、中药生产废弃物、VOCs、

恶臭气体等处理方法，实现节约能源、降低成本和减轻环境影响。

（2）《产业结构调整指导目录（2019年本）》

我国鼓励药物生产过程中的膜分离、超临界萃取、新型结晶、手性合成、酶促合成、连

续反应、系统控制等技术开发与应用，基本药物质量和生产技术水平提升及降低成本，原料

药生产节能降耗减排技术、新型药物制剂技术开发与应用；限制新建、扩建古龙酸和维生素

C原粉、维生素 B1、维生素 B2、维生素 B12、维生素 E原料生产装置，新建青霉素工业盐、

6-APA、化学法生产 7-ACA、7-ADCA、青霉素 V、氨苄青霉素、羟氨苄青霉素、头孢菌素

C发酵、土霉素、四环素、氯霉素、安乃近、扑热息痛、林可霉素、庆大霉素、双氢链霉素、

丁胺卡那霉素、麦迪霉素、柱晶白霉素、环丙氟哌酸、氟哌酸、氟嗪酸、利福平、咖啡因、

柯柯豆碱生产装置，新建紫杉醇（配套红豆杉种植除外）、植物提取法黄连素（配套黄连种

植除外）生产装置；淘汰环境、职业健康和安全不能达到国家标准的原料药生产装置。

（3）《绿色制造工程实施指南（2016—2020年）》

《绿色制造工程实施指南（2016—2020 年）》中涉及制药工业的内容有化学原料药及中

间体绿色合成工艺、药品高效菌种应用和高效提取纯化等清洁化技术改造、发酵废母液综合

利用、制药工艺用水重复利用。

（4）《推动原料药产业绿色发展的指导意见》

工业和信息化部、生态环境部、国家卫生健康委员会、国家药品监督管理局等四部门

2020年 1月联合发布《推动原料药产业绿色发展的指导意见》，提出到 2025年，突破 20 项

以上绿色关键共性技术，基本实现行业绿色生产技术替代，建立原料药绿色工厂、绿色园区、

绿色管理标准评价体系，主要污染物排放强度逐步下降。鼓励优化产业资源配置，推进绿色

生产技术改造，提高大宗原料药绿色产品比重，加快发展特色原料药和高端定制原料药，依

法依规淘汰落后技术和产品。推广高效提取纯化、绿色酶法合成、微通道反应等绿色工艺，

突破一批关键核心绿色技术，培育一批高质量创新型企业，打造一批创新平台、战略联盟、

示范基地。推行绿色生产标准，以提高质量、节能降耗、清洁生产、污染治理、循环利用和

生态保护为着力点，构建资源节约、环境友好、生态文明的绿色生产体系。
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2.2 完善排污许可技术支撑体系的需要

2016 年，《国务院办公厅关于印发控制污染物排放许可制实施方案的通知》（国办发

〔2016〕81 号）明确指出，要建立健全基于排放标准的可行技术体系，推动企事业单位污

染防治措施升级改造和技术进步。随着排污许可工作不断加快推进，排污许可制法律法规及

技术支撑体系逐步健全，构建了以排污许可申请与核发技术规范为核心，自行监测技术指南、

污染防治可行技术指南、源强核算技术指南等相关技术指南为配套的技术支撑体系框架。

从污染防治可行技术指南的作用上来看，根据排污许可证申请与核发技术规范中对污染

防治技术指南的相关规定，标准中所列污染防治可行技术及运行管理要求可作为环境保护主

管部门对排污许可证申请材料审核的参考。对于排污单位采用标准所列可行技术的，原则上

认为具备符合规定的防治污染设施或污染物处理能力。对不属于污染防治可行技术的污染治

理技术，排污单位应当加强自行监测、台账记录，评估达标可行性。标准的编制是进一步构

建和完善排污许可技术支撑体系的重要内容。

2.3 制药工业可持续发展的需要

制药工业是我国全面建设小康社会的重要保障，是国民经济的重要组成部分。制药废水

具有水质复杂，污染物浓度高、难生物降解等特点。化学原料药和化学药品制剂类污染负荷

量约占制药全行业的 80%，其中原料药制造业的污染负荷占主要部分。从全国重点省市百

余家制药企业执行纳管协议标准的情况来看，由于缺乏污染防治可行技术支撑等原因，间接

排放废水的制药企业达标较为困难，尤其是一些原料药生产大省，由于制药企业外排废水浓

度较高、难于处理，存在部分化学合成类、发酵类制药企业达不到纳管协议标准要求，导致

下游污水处理厂不愿接收制药企业废水的情况时有发生。据统计，化学合成类制药企业达不

到协议间排要求比例约为 44%、发酵类制药类企业达不到协议间排要求的比例约为 14%。

制定制药工业污染防治可行技术指南，不仅可以支撑制药工业企业污染物达标排放，也

可以促进行业推行清洁生产，节约能源和资源，从而推动行业健康可持续发展。

3 标准编制的基本原则

（1）客观公正原则

标准在污染治理技术筛选等技术内容的确定方面按照《污染防治可行技术指南编制导则》

（HJ 2300—2018）的要求开展相关工作；在标准各个工作环节（开题论证、征求意见稿技

术审查）、专家组成员的构成等方面严格按照相关要求执行，确保标准的编制过程客观、公

正。

（2）科学实用原则

对制药工业的现场调研，掌握制药工业污染防治技术工艺和设备水平、资源能源利用水

平、污染物产生指标，废物回收利用指标和环境管理水平，充分借鉴发达国家（欧盟、美国）

制药工业污染防治管理体系的成功经验，在确保技术可以支撑达标排放的前提下，同时兼顾

投资及运行成本，最终筛选确定制药工业污染防治可行技术，确保标准的科学性和可操作性。

（3）政策相符原则
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标准的编制以我国现行有关法律法规、标准以及污染物末端治理、清洁生产等相关政策

文件为依据。

（4）动态调整原则

本标准根据国家环境管理工作和制药工业技术发展需要适时修订。

4 主要技术内容及说明

4.1 适用范围

配套已发布的《发酵类制药工业水污染物排放标准》（GB 21903—2008）、《化学合成类

制药工业水污染物排放标准》（GB 21904—2008）、《提取类制药工业水污染物排放标准》（GB

21905—2008）、《混装制剂类制药工业水污染物排放标准》（GB 21908—2008），标准提出了

原料药（发酵类 化学合成类 提取类）和制剂类制药工业的废水、废气、固体废物和噪声污

染防治可行技术。

4.2 术语与定义

本标准包括 6个术语和定义，其中，“发酵类制药”、“化学合成类制药”、“提取类制药”

和“制剂类制药”分别引自 GB 21903、GB 21904、GB 21905 和 GB 21908，“污染防治可行

技术”引自 HJ 2300，“VOCs物料”引自《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823—2019）。

4.3 污染防治可行技术

根据《污染防治可行技术指南编制导则》（HJ 2300）的要求，污染防治可行技术通过技

术初筛、技术调查和技术评估工作程序确定。根据行业产能和企业数量在全国的分布，在全

面掌握我国制药工业污染防治技术现状的基础上，编制组共调研制药企业 240家，其中发酵

类制药企业 60家、化学合成类制药企业 88家、提取类制药企业 36 家、制剂类制药企业 40

家、混合类制药企业 16 家。根据要求，列入本标准的每一项污染防治可行技术都有 3个以

上的稳定运行达标案例，每个案例都有详细的技术调查数据支持。

4.3.1 废水污染防治可行技术

制药工业废水排放应满足 GB 21903、GB 21904、GB 21905、GB 21908 或地方标准的

要求。制药工业产品众多且生产工序多样，对于不同工序产生污染物浓度差异明显的废水宜

采用分质处理后再进行混合处理。制药废水污染防治可行技术包括污染预防技术+预处理+

厌氧生化处理+好氧生化处理+深度处理。

4.3.1.1 发酵类制药工业废水污染防治可行技术

（1）出水排向公共污水处理系统、协议标准执行《污水综合排放标准》（GB 8978）、

《污水排入城镇下水道水质标准》（GB/T 31962）的企业

可行技术 1：①污染预防技术（原辅料替代技术+膜分离技术/移动式连续离子交换分离

技术）+②预处理技术（多效蒸发或 MVR/吹脱或气提/混凝沉淀或气浮）+③厌氧（水解酸

化或 UASB或 EGSB或 IC或厌氧生物膜反应器）+④多级 AO+⑤混凝沉淀/气浮。
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污染预防技术：原辅料替代技术包括采用无毒、无害或低毒、低害的原辅料替代高毒和

难以去除高毒的原辅料，以减少废物的产生量或降低废物的毒性，同时减少含氮物质、含硫

酸盐辅料、含磷物质、重金属等的使用；膜分离技术适用于分离、精制与浓缩工序，利用微

滤、超滤和纳滤等膜的选择性，可实现料液不同组分的分离、精制与浓缩，可降低能耗、废

水产生量；移动式连续离子交换分离技术适用于维生素 C、赖氨酸等产品生产的分离及精制

工序，降低酸液、碱液等原材料消耗量、提高产品总收率，降低废水产生量。

预处理技术：多效蒸发或MVR技术适用于含盐量大于 30 g/L的高含盐生产废水，主要

为各种结晶母液、转相母液、吸附残液等母液废水，可降低后续处理难度，盐去除率大于

95%；吹脱或汽提预处理技术适用于 NH3-N 浓度大于 1000 mg/L 的高氨氮生产废水，主要

为废滤液、废发酵液，NH3-N去除率 60～90%；混凝沉淀或气浮预处理技术适用于 SS浓度

大于 500 mg/L的高悬浮物生产废水，主要为发酵罐等容器设备冲洗水、板框压滤机、转鼓

过滤机等过滤设备冲洗水等，SS 去除率大于 90%。

厌氧生化处理技术：厌氧生物处理可采用水解酸化工艺，反应器可采用完全混合形式，

也可采用 UASB、EGSB、IC等厌氧反应器或厌氧生物膜反应器。厌氧反应器中的 UASB应

用范围较广，EGSB或 IC更宜处理碳氢化合物为主的维生素 C等高浓度制药废水；厌氧生

物膜反应器启动快、运行管理简便。

好氧生化处理技术：多级 AO处理技术，其中宜采用完全混合活性污泥法、SBR、MBBR

等抗冲击能力较强的工艺作为前端生化处理措施，接触氧化法、MBR等技术宜作为后端处

理工艺。

深度处理技术：混凝沉淀或气浮作为深度处理技术，SS去除效率大于 90%。

（2）出水直接排入地表水体执行 GB 21903 的企业

可行技术 2：①污染预防技术（原辅料替代技术+膜分离技术/移动式连续离子交换分离

技术）+②预处理技术（多效蒸发或 MVR/吹脱或气提/混凝沉淀或气浮）+③厌氧（水解酸

化或 UASB或 EGSB或 IC或厌氧生物膜反应器）+④多级 AO+⑤Fenton试剂技术（或臭氧

氧化+BAF/MBR）+混凝沉淀。

深度处理技术：Fenton试剂技术处理制药废水，pH 3~4，停留时间 2~4 h，CODCr去除

率可达 60%以上；臭氧氧化+BAF 技术用于制药废水深度处理，CODCr 去除率一般在

30%~50%，NH3-N去除率 70%以上；臭氧氧化+MBR 技术用于制药废水深度处理，CODCr

去除率 70%~90%。

（3）出水直接排入地表水体且执行 GB 21903 特别排放限值的企业

可行技术 3：①污染预防技术（原辅料替代技术+膜分离技术/移动式连续离子交换分离

技术）+②预处理技术（多效蒸发或 MVR/吹脱或气提/混凝沉淀或气浮）+③厌氧（水解酸

化或 UASB或 EGSB或 IC或厌氧生物膜反应器）+④多级 AO+⑤“Fenton试剂技术（或臭

氧氧化+BAF/MBR）+混凝沉淀+过滤+消毒”/“高级氧化技术+膜技术+MVR技术”。

深度处理技术：“Fenton 试剂技术（或臭氧氧化+BAF/MBR）+混凝沉淀+过滤+消毒”

工艺经过过滤和消毒后可达到特别排放限值要求；“高级氧化技术+膜技术+MVR 技术”主

要是利用预处理系统、膜过滤系统（根据需要选择超滤膜、纳滤膜或反渗透膜中的一种或其

组合）、MVR 蒸发结晶系统的有机组合，适用于执行废水特别排放限值的制药企业，运行成
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本较高，处理后废水也可回用于工艺生产，蒸发系统产生的结晶盐等装袋外运处理。

4.3.1.2 化学合成类制药工业废水污染防治可行技术

（1）出水排向公共污水处理系统、协议标准执行 GB 8978、GB/T 31962 的企业

可行技术 4：①污染预防技术（原辅料替代+酶催化技术/发酵液直通工艺+膜分离技术/

高效动态轴向压缩工业色谱技术）+②预处理技术（多效蒸发或MVR/吹脱或气提/混凝沉淀

或气浮/Fe-C技术或 Fenton试剂等化学氧化还原技术）+③厌氧（水解酸化或 UASB或 EGSB

或 IC或厌氧生物膜反应器）+④多级 AO+⑤混凝沉淀/气浮。

污染预防技术：酶催化技术技术包括采用无毒、无害或低毒、低害的原辅料替代高毒和

难以去除高毒的原辅料，以减少废物的产生量或降低废物的毒性，同时减少含氮物质、含硫

酸盐辅料、含磷物质、重金属等的使用；发酵液直通工艺技术适用于分离、精制与浓缩工序，

利用微滤、超滤和纳滤等膜的选择性，可实现料液不同组分的分离、精制与浓缩，可降低能

耗、废水产生量；高效动态轴向压缩工业色谱技术适用于维生素 C、赖氨酸等产品生产的分

离及精制工序，降低酸液、碱液等原材料消耗量、提高产品总收率，降低废水产生量。

预处理技术：Fe-C 技术或 Fenton 试剂等化学氧化还原技术适用于可生化性差，

BOD5/CODCr小于 0.3 的高浓度难降解生产废水，主要为合成、提取、精制、分离等生产废

水、水环真空泵排水等，CODCr去除率 20%～50%、BOD5/CODCr提升至 0.3以上。

（2）出水直接排入地表水体执行 GB 21904 的企业

可行技术 5：①污染预防技术（原辅料替代+酶催化技术/发酵液直通工艺+膜分离技术/

高效动态轴向压缩工业色谱技术）+②预处理技术（多效蒸发或MVR/吹脱或气提/混凝沉淀

或气浮/Fe-C技术或 Fenton试剂等化学氧化还原技术）+③厌氧（水解酸化或 UASB或 EGSB

或 IC 或厌氧生物膜反应器）+④多级 AO+⑤Fenton 试剂技术（或臭氧氧化+BAF/MBR）+

混凝沉淀。

（3）出水直接排入地表水体且执行 GB 21904 特别排放限值的企业

可行技术 6：①污染预防技术（原辅料替代+酶催化技术/发酵液直通工艺+膜分离技术/

高效动态轴向压缩工业色谱技术）+②预处理技术（多效蒸发或MVR/吹脱或气提/混凝沉淀

或气浮/Fe-C技术或 Fenton试剂等化学氧化还原技术）+③厌氧（水解酸化或 UASB或 EGSB

或 IC或厌氧生物膜反应器）+④多级 AO+⑤“Fenton 试剂技术（或臭氧氧化+BAF/MBR）+

混凝沉淀+过滤+消毒”/“高级氧化技术+膜技术+MVR技术”。

4.3.1.3 提取类制药工业废水污染防治可行技术

（1）出水排向公共污水处理系统、协议标准执行 GB 8978、GB/T 31962 的企业

可行技术 7：①污染预防技术（原辅料替代技术+膜分离技术）+②预处理技术（混凝沉

淀或气浮）+③厌氧（水解酸化或 UASB）+④多级 AO+⑤混凝沉淀/气浮。

（2）出水直接排入地表水体执行 GB 21905 的企业

可行技术 8：①污染预防技术（原辅料替代技术+膜分离技术）+②预处理技术（混凝沉

淀或气浮）+③厌氧（水解酸化或 UASB）+④多级 AO+⑤Fenton 试剂技术（或臭氧氧化

+BAF/MBR）+混凝沉淀。

（3）出水直接排入地表水体且执行 GB 21905 特别排放限值的企业
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可行技术 9：①污染预防技术（原辅料替代技术+膜分离技术）+②预处理技术（混凝沉

淀或气浮）+③厌氧（水解酸化或 UASB）+④多级 AO+⑤“Fenton 试剂技术（或臭氧氧化

+BAF/MBR）+混凝沉淀+过滤+消毒”/“高级氧化技术+膜技术+MVR技术”。

4.3.1.4 制剂类制药工业废水污染防治可行技术

（1）出水排向公共污水处理系统、协议标准执行 GB 8978、GB/T 31962 的企业

可行技术 10：①污染预防技术（超声波、负离子空气洗瓶技术+三合一无菌制剂生产技

术）+②预处理技术（混凝沉淀或气浮）+③A（水解酸化或缺氧水解）O +④混凝沉淀/气浮。

污染预防技术：超声波洗瓶技术适用于玻璃瓶、塑料瓶等清洗，利用超声波粗洗及高压

水多级冲洗，使瓶子达到洁净要求，有利于减少玻璃瓶破损率，西林瓶利用率可达到 100%，

生产能力是毛刷洗瓶机的 3~4 倍，用水量较毛刷洗瓶机减少 25%；负离子空气洗瓶技术适

用于塑料瓶清洗，不适用于玻璃瓶，利用产生的负离子风吸附尘埃上的静电去除粉尘，该技

术是一种干洗技术，节水、节能、不使用清洗剂，无污染；三合一无菌制剂生产技术适用于

无菌制剂塑料容器的吹塑制瓶、灌装、封口全过程，在无菌状态下，该技术可在塑料容器内

单机完成制瓶、液体灌装、封口三项工序，无需洗瓶。

（2）出水直接排入地表水体执行 GB 21908 的企业

可行技术 11：①污染预防技术（超声波、负离子空气洗瓶技术+三合一无菌制剂生产技

术）+②预处理技术（混凝沉淀或气浮）+③A（水解酸化或缺氧水解）O +④Fenton 试剂技

术（或臭氧氧化+BAF/MBR）+混凝沉淀。

（3）出水直接排入地表水体且执行 GB 21908 特别排放限值的企业

可行技术 12：①污染预防技术（超声波、负离子空气洗瓶技术+三合一无菌制剂生产技

术）+②预处理技术（混凝沉淀或气浮）+③A（水解酸化或缺氧水解）O +④“Fenton试剂

技术（或臭氧氧化+BAF/MBR）+混凝沉淀+过滤+消毒”/“高级氧化技术+膜技术+MVR技

术”。

4.3.2 废气污染防治可行技术

制药工业废气排放应满足《恶臭污染物排放标准》（GB 14554）、《挥发性有机物无

组织排放控制标准》（GB 37822）、《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823）或地

方标准的要求。制药企业新建污染治理设施或对现有污染治理设施实施改造，应根据排放废

气的浓度、组分、风量、温度、湿度、压力，以及生产工况等，实施废气分类收集处理，合

理选择治理技术。优先选用冷凝、吸附再生等回收技术，难以回收的，宜选用燃烧、吸附浓

缩+燃烧等高效治理技术。水溶性、酸碱 VOCs废气宜选用多级化学吸收等处理技术。恶臭

类废气还应进一步加强除臭处理。可行技术如下：

（1）含尘废气

可行技术 1：（旋风除尘）+袋式除尘，利用纤维织物的过滤作用对含尘气体进行净化，

可去除粒径 2.5 µm 以上的颗粒物，总除尘效率大于 99%，颗粒物排放浓度 10~30 mg/m3，

适用于制药粉碎、过筛、成品干燥、包装等工序的含尘废气处理。

可行技术 2：高效空气过滤器，采用超细玻璃纤维等作为滤料，主要用于捕集 0.1 µm

以上的颗粒灰尘及各种悬浮物，颗粒物处理效率不低于 99.9%，适用于制药洁净室的空调净
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化及特殊药品（青霉素等高致敏性药品、β-内酰胺结构类药品、避孕药品、激素类药品、

抗肿瘤类药品、强毒微生物及芽孢菌制品、放射性药品等）生产设施排放的药尘废气处理。

（2）有机废气

可行技术 3：吸附浓缩+燃烧，采用活性炭、活性炭纤维、分子筛等材料作为吸附剂，

对有机废气吸附、脱附浓缩后，采用催化燃烧法对有机废气进行净化处理，适用于 VOCs

浓度小于 2000 mg/m3，湿度小于 50%的有机废气治理，VOCs去除率可达 90%以上。

可行技术 4：化学氧化+吸收，采用臭氧或次氯酸钠作为化学氧化剂，适用于 VOCs浓

度小于 1000 mg/m3的有机废气，VOCs去除率可达 85%~95%以上。

可行技术 5：吸收+活性炭吸附，适用于 VOCs浓度小于 1000 mg/m3的有机废气，VOCs

去除率可达 85%~95%以上。

可行技术 6：冷凝回收+吸附，对于高浓度有回收价值气体，可考虑采用先冷凝回收利

用（有机气体沸点越高越适宜），冷凝处理后的废气再采用活性炭、活性炭纤维、分子筛等

吸附剂对废气中 VOCs进行物理吸附。适用于高浓度（VOCs浓度大于 5000 mg/m3）、沸点

高、流量小、有回收价值的有机废气的治理，VOCs去除率大于 95%。

可行技术 7：吸附浓缩+冷凝回收，采用活性炭、活性炭纤维、分子筛等材料作为吸附

剂，对有机废气吸附、脱附浓缩后，采用冷凝法回收有机废气。适用于浓度 500~5000 mg/m3，

湿度小于 50% 的有机废气治理，VOCs去除率可达 85%~95%以上。

可行技术 8：吸收+回收，常用吸收剂有酸性或碱性溶液、高沸点有机液体、水等，吸

收液再进行精馏回收或作为废水处理，适用于 VOCs浓度大于 1000 mg/m3、有回收价值的

有机废气的治理，VOCs去除率可达 95%以上。

可行技术 9：燃烧法适用于 VOCs浓度大于 2000 mg/m3，无回收价值或有较大异味的、

采用常规处理技术难以有效净化处理的制药高浓度有机废气治理，燃烧法主要包括热力燃烧

技术（TO）、蓄热燃烧技术（RTO）、催化燃烧技术（CO）、蓄热催化燃烧技术（RCO）。

TO是采用燃烧的方法使废气中的 VOCs污染物反应转化为二氧化碳、水等物质，该技术产

生的高温废气宜进行热能回收，VOCs 去除率可达 95%以上；RTO 是将有机废气进行燃烧

净化处理，利用蓄热体对待处理废气进行换热升温、对净化后排气进行换热降温，两室蓄热

燃烧装置的 VOCs去除率可达 90%，多室或旋转式蓄热燃烧装置的 VOCs去除率可达 95%；

CO是在催化剂作用下将废气中 VOCs进行燃烧净化处理，VOCs去除率可达 95%以上；RCO

是在催化剂作用下将废气中的 VOCs通过氧化作用转化为二氧化碳和水等，并利用蓄热体对

反应产生的热量蓄积和利用，VOCs去除率可达 95%以上。

（3）发酵尾气

可行技术 10：碱洗+化学氧化+（水洗），采用碱吸收并结合氧化处理技术，氧化处理

后可根据需要增加水洗处理技术。可采用的氧化技术包括臭氧氧化、次氯酸钠氧化等技术。

产生的废吸收液可能造成二次污染，需要进一步处理。适用范围广，对发酵尾气浓度限制较

小。

可行技术 11：吸附浓缩+燃烧，采用活性炭、活性炭纤维、分子筛等材料作为吸附剂，

对有机废气吸附、脱附浓缩后，采用催化燃烧法对有机废气进行净化处理。前端可采取除湿

等预处理措施，燃烧产生的热量经换热器换热后可用于脱附工段。VOCs去除率可达 90%以
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上。适用于 VOCs浓度小于 2000 mg/m3的有机废气治理。

（4）酸碱废气

可行技术 12：酸碱吸收法，采用 NaOH 等碱性吸收液处理酸性废气，pH 控制在 8~10

之间；采用 H2SO4等酸性吸收液处理碱性废气，pH 控制在 3~5之间。酸碱废气处理效率大

于 95%，但产生的废吸收液可能造成二次污染，需要进一步处理。

（5）恶臭气体

可行技术 13：碱吸收+化学氧化，采用 NaOH或 NaCO3作为吸收液对恶臭气体进行预

处理，吸收后废气采用 NaClO进行氧化处理后排放，恶臭的处理效率大于 90%。适用于臭

气浓度小于 10000 的恶臭气体处理。

可行技术 14：低温等离子，在电场的作用下，产生高能电子对恶臭气体进行氧化分解，

一般采用过滤等方式作为预处理。适用于臭气浓度小于 10000 的恶臭气体处理，处理效率大

于 85%。

可行技术 15：光催化氧化，以半导体及空气为催化剂，以光为能量对恶臭气体进行氧

化分解，一般采用过滤等方式作为预处理。适用于臭气浓度小于 10000的恶臭气体处理，处

理效率大于 85%。

可行技术 16：碱吸收+生物净化+化学氧化，使用 NaOH或 NaCO3作为吸收液对恶臭气

体进行预处理，吸收后废气再进入生物处理装置进行处理，经生物处理后废气采用 NaClO

进行氧化处理后排放。适用于臭气浓度大于 10000 的恶臭气体处理，处理效率大于 90%。

（6）沼气

可行技术 17：干法脱硫处理技术，采用装填 Fe2O3等固体脱硫剂的脱硫塔进行沼气脱

硫，为提高处理效率，可采用二级脱硫塔串联脱硫，硫化氢的处理效率大于 99%，排放浓

度小于 20 mg/m3。适用于硫化氢浓度小于 1000 mg/m3的含硫沼气处理。

可行技术 18：湿法（化学/生物）+干法脱硫，湿法脱硫分为化学法和生物法，化学法

采用 NaOH或 NaCO3作为吸收液，加入载氧体催化剂，在脱硫塔内吸收气体中的硫化氢，

产生单质硫，催化剂再生循环利用；生物法则利用硫细菌将吸收液中的硫化物氧化为硫单质

并回收。湿法脱硫后再串联干法脱硫装置，处理效率大于 99.5%，处理后沼气中硫化氢排放

浓度小于 20 mg/m3。适用于硫化氢浓度大于 1000 mg/m3的含硫沼气处理。

4.3.3 固体废物污染防治可行技术

发酵菌渣处置可行技术：根据《国家危险废物名录》，生产抗生素类药物产生的菌丝

废渣（不包括利用生物技术合成氨基酸、维生素、他汀类降脂药物、降糖类药物过程中产生

的培养基废物）应作为危险废物处置。氨基酸、维生素发酵菌渣和水提药物残渣可作为有机

肥和饲料的生产原料进行综合利用。其他发酵菌渣鼓励研发替代发酵原料实现厂内利用和灭

活干燥后制造生物质燃料等无害化处理技术、综合利用技术。

废水处理过程中产生的剩余污泥脱水可行技术：浓缩＋一般压滤+干化；浓缩+高压压

滤。污泥经浓缩池含水率由初始的 99%~99.5%降至为 97%~98%，压滤后的污泥含水率为 80%

左右，干化后污泥含水率 20~30%；或浓缩后直接高压压滤深度脱水至含水率 50~60%，外

运处置或利用。
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污泥处置可行技术：废水处理过程中产生的剩余污泥经脱水后，应按照《国家危险废物

名录》和危险废物鉴别相关标准进行识别或鉴别，鉴别为危险废物的应作为危险废物处置，

其贮存和处置方法应满足《危险废物焚烧污染控制标准》（GB 18484）、《危险废物贮存

污染控制标准》（GB 18597）、《危险废物填埋污染控制标准》（GB 18598）的要求，鉴

别为非危险废物的按一般废物处置，鼓励进行综合利用。

其他废物处置可行技术：高浓度釜残液，废弃产品、废试剂原料、含有或者直接沾染

药品的废包装材料、废溶剂、废酸、废碱、废盐、废脱色过滤介质，除尘设施捕集的不可回

收的药尘，废吸附剂、废催化剂等，均为危险废物，收集后交有资质单位处理。废包装材料

等一般固体废物，收集后资源化利用。

4.3.4 噪声污染防治可行技术

噪声污染控制通常从声源、传播途径和受体防护三个方面进行。尽可能选用低噪声设

备，采用消声、隔声及减振等措施从声源上控制噪声；采用隔声、吸声及绿化等措施在传

播途径上降低噪声。

制药企业主要的可行降噪措施包括：由振动、摩擦和撞击等引起的机械噪声，通常采

取减振、隔声措施，如对设备加装减振垫、隔声罩等，也可将某些设备传动的硬件连接改

为软件连接；车间内可采取吸声和隔声等降噪措施；对于空气动力性噪声，通常采取安装

消声器的措施。

本标准按照噪声源给出噪声污染控制可行技术：

生产设备噪声源：可行技术主要包括厂房隔声、隔声罩、减振，降噪量20 dB（A）
左右。

空压机噪声源：可行技术主要包括减振、消声器，消声量20 dB（A）左右。

风机噪声源：可行技术主要为消声器，消声量25 dB（A）左右。

泵类噪声源：可行技术主要为隔声罩，降噪量20 dB（A）左右。

4.3.5 环境管理措施

环境管理措施是实现污染物有效预防和控制而采取的管理方法和措施。结合制药工业特

点和发展水平，按照国家和地方有关要求，为了预防和控制污染物的排放，本部分的内容从

环境管理制度、无组织排放控制措施、污染治理设施的运行维护等方面提出了明确而具体的

要求。


