
重庆市建设项目环境影响评价文件批准书
渝（市）环准〔2025〕54 号

重庆胜凯制药有限公司合川分公司：

你单位报送的原料药生产线技术改造项目（项目编码：

2405-500117-04-02-916953）环境影响评价文件审批申请表及相

关材料收悉。根据《中华人民共和国环境影响评价法》等法律法

规的有关规定，我局原则同意重庆医设源环境技术有限公司（统

一社会信用代码：91500103MA7GPCN508）编制的项目环境影

响报告书结论及其提出的环境保护措施。

一、依据投资备案信息项目属于工业技改，位于重庆市合川

工业园区南溪组团 A 区企业现有厂区内。企业拟在 P01、P03～

P08 车间新增、更新替代部分设备，其中反应釜仅进行更新替代，

同时对现有环保设施进行改造。项目实施后，原料药产品种类由

25 个增加至 58 个，总生产规模由 38.15 吨/年减少至 24.2165 吨/年。

环保设施改造内容主要包括：（1）P01、P03～P08 车间新

增设备清洗水、地坪清洗水等低浓废水收集池；（2）将 P01 车

间和 P03 车间废气处理系统、P04 车间和 P05 车间废气处理系统

由“两级碱洗+活性炭吸附”改为“冷凝+酸洗+碱洗+树脂吸附+
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活性炭吸附”，将 P06 车间和 P07 车间废气处理系统由“两级碱

洗+活性炭吸附”改为“冷凝+碱洗+树脂吸附+活性炭吸附”，将

P02 车间通风橱收集的实验废气接入 P04 车间和 P05 车间废气处

理系统；（3）提高P01车间收集投料废气的万向罩集气面积；（4）

现有车间高浓废水收集池和新建低浓废水收集池加盖密闭，负压

抽风并入车间工艺废气处理系统；（5）P08 车间废气在阻火器

放空前增加“两级水洗”措施；（6）按照《石油化工工程防渗

技术规范》（GB/T 50394-2013）重点防渗要求对 P03 车间室外水

环真空泵等设备区破损地面进行修复；（7）厂区南侧废水处理

站片区雨水收集不畅，在该片区增设雨水沟并接入现有雨水收集

管网；（8）危险废物贮存库废气由简易活性炭吸附装置处理后

由屋顶无组织排放改为高效活性炭吸附装置处理后经 15 米高排

气筒排放；（9）完善环境保护图形标志牌。

项目实施后，P01 车间产品规模：利福喷汀 0.22 吨/年，帕

司烟肼 6.25 吨/年，维 A 酸 0.324 吨/年，盐酸布替萘芬 0.125 吨/

年，异烟肼 0.15 吨/年，吡嗪酰胺 2.552 吨/年，阿达帕林 0.198

吨/年，过氧苯甲酰 1.035 吨/年，非奈利酮 0.34 吨/年，磷酸特地

唑胺 0.504 吨/年，托呲司特 0.512 吨/年。托呲司特中间体 Z1～Z4

在 P04 车间生产。

P03 车间产品规模：异维 A 酸 2.5 吨/年。

P04 车间产品规模：盐酸伐昔洛韦 0.08 吨/年，盐酸莫西沙
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星 0.334 吨/年，喷昔洛韦 0.096 吨/年，对氨基水杨酸 0.45 吨/年，

富马酸二甲酯 0.1 吨/年，利奈唑胺 0.285 吨/年，盐酸萘替芬 0.148

吨/年，阿维 A 酸 0.099 吨/年，氨苯砜 0.99 吨/年，维胺酯 0.48

吨/年，盐酸左西替利嗪 0.13 吨/年，阿伐斯汀 0.08 吨/年，利伐

沙班 0.11 吨/年，比拉斯汀 0.66 吨/年，盐酸苄丝肼 1.015 吨/年。

阿伐斯汀中间体 Z1～Z4 在 P01 车间生产，利伐沙班中间体 Z1～

Z4 和盐酸莫西沙星中间体 Z1～Z2 在 P05 车间生产。

P05 车间产品规模：塞来昔布 0.06 吨/年，利福布汀 0.1 吨/

年，左亚叶酸钙 0.045 吨/年，甲氧沙林 0.007 吨/年，伊曲康唑

0.021 吨/年，硝酸益康唑 0.102 吨/年，盐酸贝尼地平 0.28 吨/年，

咪喹莫特 0.108 吨/年，盐酸奥洛他定 0.225 吨/年，苯磺贝他斯汀

0.2 吨/年，他达拉非 0.018 吨/年，阿利维 A 酸 0.017 吨/年。

P06 车间产品规模：卤米松 0.099 吨/年，地奈德 0.1 吨/年，

丁酸氢化可的松 0.06 吨/年，琥珀酸甲泼尼龙 0.132 吨/年，二丙

酸倍他米松 0.0288 吨/年，倍他米松磷酸钠 0.0198 吨/年，丙酸氟

替卡松 0.01 吨/年，丁酸氯倍他松 0.0099 吨/年，糠酸莫米松 0.1008

吨/年。

P07 车间产品规模：贝沙罗汀 0.3 吨/年，阿那曲唑 0.0192 吨

/年，克唑替尼 0.21 吨/年，氟维司群 0.026 吨/年，甲磺酸芦可替

尼 0.112 吨/年，磷酸芦可替尼 0.27 吨/年，乙磺酸尼达尼布 0.49

吨/年，盐酸苯达莫司汀 0.035 吨/年，恩扎卢胺 0.2 吨/年，伊布
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替尼 1.044 吨/年。

P08 车间为盐酸伐昔洛韦、利奈唑胺、盐酸苄丝肼进行加氢

反应，为对氨基水杨酸进行加压条件的加羧反应，为咪喹莫特进

行加压条件的取代反应。

项目总投资 1000 万元，其中环保投资 240 万元，占总投资

的 24%；不新增劳动定员。

二、项目建设与运营管理中，必须认真落实《环境影响报告

书》中提出的各项污染防治措施，实施清洁生产，减少污染物产

生和排放，重点应做好以下工作：

（一）严格落实水污染防治措施。项目应采取雨污分流、污

污分流排水体系。项目实施后，全厂废水主要包括生产工艺废水、

设备清洗废水、真空泵废水、废气处理废水、实验废水、地坪冲

洗废水、冷却循环水系统排水、软化水制备废水、纯化水制备废

水及生活污水，全年废水总产生量会有所减少。废水按照高盐废

水、高浓废水、低浓废水进行分类收集处理，高盐废水经蒸发结

晶除盐、高浓废水经高效微电解预处理后，和低浓废水、初期雨

水一并再经“水解酸化+UASB+A/O”生化处理。利福布汀、利

福喷汀、帕司烟肼和莫西沙星抗生素类药品生产过程中产生的废

水单独收集，经双氧水灭活后作高浓废水处理。废水经处理后，

二氯甲烷、总氰化物、挥发酚、总锌排放应满足《化学合成制药

工业水污染物排放标准》（GB 21904-2008）表 2 要求，pH、化
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学需氧量、五日生化需氧量、悬浮物、石油类排放应满足《污水

综合排放标准》（GB 8978-1996）三级标准，甲苯、三氯甲烷排

放应满足《污水综合排放标准》（GB 8978-1996）一级标准，总

磷、氨氮、总氮、氯化物、硫酸盐排放应满足《污水排入城镇下

水道水质标准》（GB/T 31962-2015）B 级标准要求，再进入进一

步处理达《城镇污水处理厂污染物排放标准》（GB 18918-2002）

准后排入建梁河再进入嘉陵江。目前南溪组团 A 区污水处理厂

正在推进提标改造（达一级 A 标准），预计 2026 年 6 月底完成。

（二）严格落实废气污染防治措施。项目实施后，P01 和 P03

车间生产工艺废气经“冷凝+酸洗+碱洗+树脂吸附+活性炭吸附”

处理后，总挥发性有机物、非甲烷总烃、苯系物、氯化氢、氨排

放应满足《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019）要

求，硫酸雾排放应满足《大气污染物综合排放标准》（DB 

50/418-2016）要求，臭气浓度排放应满足《恶臭污染物排放标准》

（GB 14554-93）要求后经 15 米高排气筒排放。P04 和 P05 车间

生产工艺废气经“冷凝+酸洗+碱洗+树脂吸附+活性炭吸附”处

理后，总挥发性有机物、非甲烷总烃、苯系物、氯化氢、氨排放

应满足《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019），硫

酸雾排放应满足《大气污染物综合排放标准》（DB 50/418-2016）

要求，臭气浓度排放满足《恶臭污染物排放标准》（GB 

14554-93）要求后经 15 米高排气筒排放。P06 和 P07 车间生产
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工艺废气经“冷凝+碱洗+树脂吸附+活性炭吸附”处理后，总挥

发性有机物、非甲烷总烃、苯系物、氯化氢、氨排放应满足《制

药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019）要求，臭气浓度

排放应满足《恶臭污染物排放标准》（GB 14554-93）要求后经 15

米高排气筒排放。P01、P03～P07 车间洁净区产品粉碎、筛分等

含尘废气经等设备自带布袋除尘器处理后无组织排放。

污水处理站废气经“碱洗+活性炭吸附”处理后，非甲烷总

烃排放应满足《制药工业大气污染物排放标准》（ GB 

37823-2019）要求，臭气浓度排放应满足《恶臭污染物排放标准》

（GB 14554-93）要求后经 15 米高排气筒排放。P08 车间加氢和

加羧、取代等加压反应废气经“两级水洗”及阻火器后放空。现

有危险废物贮存库废气经“活性炭吸附”处理，在建危险废物贮

存库废气经“碱洗+活性炭吸附”处理，非甲烷总烃排放应满足《大

气污染物综合排放标准》（DB 50/418-2016）要求，臭气浓度排

放满足《恶臭污染物排放标准》（GB 14554-93）要求后经各自 15

米高排气筒排放。现有 1 台 4 吨/小时燃气锅炉已完成低氮燃烧

改造，颗粒物、二氧化硫、氮氧化物排放及烟气黑度应满足《锅

炉大气污染物排放标准》（DB 50/658-2016）及修改单要求后经

10 米高排气筒排放。

强化 VOCs 无组织排放控制，厂界氯化氢浓度和厂区内非甲

烷总烃无组织排放监控点浓度应满足《制药工业大气污染物排放
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标准》（GB 37823-2019）要求，厂界颗粒物、非甲烷总烃、甲苯、

硫酸雾浓度应满足《大气污染物综合排放标准》（ DB 

50/418-2016）要求，厂界硫化氢、氨、臭气浓度应满足《恶臭污

染物排放标准》（GB 14554-93）要求。VOCs 物料投加和卸放、

化学反应、萃取/提取、蒸馏/精馏、结晶、离心、过滤、干燥以

及配料、混合、搅拌等过程，采用密闭设备或在密闭空间内操作，

废气接入废气处理系统；无法密闭的采取局部气体收集措施，废

气接入废气处理系统；固体物料加料口设置集气罩，投料废气接

入废气处理系统；尽量选用干式真空泵，真空泵排气和循环槽（罐）

排气接入废气处理系统。载有气态 VOCs 物料、液态 VOCs 物料

的设备与管线组件的密封点≥2000 个，应按照《挥发性有机物

无组织排放控制标准》（GB 37822-2019）要求定期开展泄漏检测

与修复工作。

项目实施后仍维持原环评确定的环境防护距离，即：西北厂

界外 82 米，南厂界外 79 米，东北厂界外 24 米。环境防护距离

范围内无现有和规划的居民、学校、医院等环境保护目标。

（三）严格落实噪声污染防治措施。项目新增噪声源主要为

各类泵和风机等，通过合理布局，尽量选用低噪声设备，并采取

减振、隔声等降噪措施后，靠荣军路的东北厂界噪声和靠渝兰铁

路和渝遂高铁的西南厂界噪声应满足《工业企业厂界环境噪声排

放标准》（GB 12348-2008）4 类标准，其余厂界噪声应满足《工
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业企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）3 类标准。

（四）严格落实固体废物污染防治措施。项目实施后，全厂

化学原料药生产过程产生的蒸馏及反应残余物、废母液及反应基

废物、废脱色过滤介质、废吸附剂、废弃的产品及中间体、废催

化剂，设备清洗产生的废清洗溶剂，废水处理产生的污泥和废盐，

废气处理产生的废活性炭、废树脂、废除尘布袋、空调系统废滤

网，质检废液、设备维修产生的废矿物油、沾染危险化学品的废

包装材料等属于，按规定分类暂存于现有建筑面积约为 135 平方

米以及拟建建筑面积为 700 平方米的危险废物贮存库内，定期交

有相应危险废物处理资质的单位处置。厂内危险废物暂存库应符

合《危险废物贮存污染控制标准》（GB 18597-2023）相关要求，

转移须按照《危险废物转移管理办法》（生态环境部 公安部 交

通运输部 部令第 23 号）执行。

未沾染危险化学品的废弃包装材料等属一般工业固废，暂存

于现有建筑面积为 80 平方米的一般工业固体废物贮存库，定期

分别交废旧物资回收单位和厂家回收利用，不能回收利用的一般

工业固废交由一般工业固废处置单位处置。一般工业固废暂存应

采取“防扬散、防流失、防渗漏”等措施。委托他人运输、利用、

处置工业固体废物时，应当对受托方的主体资格和技术能力进行

核实，依法签订书面合同，在合同中约定污染防治要求及相关责

任。生活垃圾分类收集后交环卫等部门统一清运处理。
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（五）严格落实土壤和地下水污染防治措施。项目按照“源

头控制、分区防控、污染监控、应急响应”原则，生产废水和液

体物料采用明管及专管输送，并落实管道防腐防渗要求，尽量避

免“跑、冒、滴、漏”现象。项目应按照《石油化工工程防渗技

术规范》（GB/T50934-2013）、《环境影响评价技术导则 地下水

环境》（HJ 610-2016）、《危险废物贮存污染控制标准》（GB 

18597-2023）等要求落实防腐防渗措施。现有 P01～P08 生产车

间、液体库、危险废物贮存库、废水处理站和事故池等按照重点

防渗区要求采取了防渗措施，动力中心、综合库房等按照一般防

渗区要求采取了防渗措施，除预留用地、绿化地带以外的地面均

进行了硬化。项目新增生产废水和液体物料输送管道采用明管和

专管，按照《石油化工工程防渗技术规范》（GB/T 50394-2013）

重点污染防治区要求对新建低浓废水收集池采取防渗措施，并对

P03 车间室外水环真空泵等设备区破损地面进行修复。

企业属于土壤重点监管单位，应按照《工业企业土壤和地下

水自行监测 技术指南（试行）》（HJ 1209-2021）要求设置地下

水监控井并建立地下水及土壤环境跟踪监测管理体系，定期开展

土壤和地下水自行监测，发现问题及时采取整治措施。

（六）严格落实环境风险防范措施。项目在工程设计、建设

和管理中应严格执行国家相关安全规范和要求，落实环境风险防

范措施。厂区现有生产车间、危险化学品库、危险废物贮存库均
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设有地沟和收集池或收集井，厂区设有有效容积 1000 立方米的

事故池（兼初期雨水收集池），雨水管设有雨污切换系统。项目

按照有关规定设置可燃、有毒气体检测报警装置；厂区南侧废水

处理站片区增设雨水沟并接入现有雨水收集管网。修订突发环境

事件应急预案，并定期演练。

根据《重庆合川高新技术产业开发区管理委员会关于的情况

说明》，重庆合川高新技术产业开发区管理委员会正在积极推进

南溪组团 A 区事故废水收集及拦截系统前期论证与方案设计，

预计将于 2026 年 6 月底前完成全部改造工作。

（七）严格执行排污总量控制。项目实施后，废水主要污染

物化学需氧量（COD）、氨氮（NH3-N）排放量分别为 2.262、

0.302 吨/年，分别减少 0.043、0.005 吨/年；大气主要污染物颗粒

物（PM）、二氧化硫（SO2）、氮氧化物（NOx）、有组织排放总

量分别为 0.277、0.376、0.911、1.783、1.370 吨/年，其中颗粒物、

二氧化硫、氮氧化物排放量不变，总挥发性有机物、非甲烷总烃

排放量分别减少 0.065、0.055 吨/年。

三、项目建设必须严格执行环境保护设施与主体工程同时设

计、同时施工、同时投入使用的环境保护“三同时”制度。项目

环保投资应纳入工程投资概算并予以落实。项目投入运行前，应

依据有关规定向市生态环境行政主管部门申请排污许可，不得无

证排污或不按证排污。项目竣工后，应按照有关规定对配套建设
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的环境保护设施进行验收，编制验收报告并依法向社会公开验收

报告，公示期满 5 个工作日内，应登录全国建设项目竣工环境保

护验收信息平台，填报验收等相关信息。

四、若项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治

污染措施发生重大变动的，应依法重新报批项目环境影响评价文

件。自批准生效之日起超过 5 年该项目方开工建设的，其环评文

件应当报我局重新审核。

五、项目按规定接受市生态环境保护综合行政执法总队和合

川区生态环境局的环保日常监管，你公司应在本批复生效后 20

个工作日内，将批准的《环境影响报告书》送合川区生态环境局。

重庆市生态环境局      

2025 年 9 月 26 日
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抄送：市应急局，市生态环境保护综合行政执法总队、市生态环境工程

评估中心，合川区生态环境局，重庆医设源环境技术有限公司。
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