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1. 概述

南京易亨制药有限公司（以下简称“易亨制药”）成立于 2003年，原厂区

位于江苏省南京市浦口经济开发区天浦路 22号。

为了配合江北新区的产业结构调整，易亨制药将整厂搬迁至江北新区南京生

物医药谷内。搬迁后，原厂区全部拆除不再进行生产。新厂区位于南京生物医药

谷产业区华宝路 118号，投资总额为 101297万元，总占地面积 106720平方米，

建设药物及医疗器械研发及产业化项目，环境影响报告书于 2019年 9月 25日获

南京江北新区管理委员会行政审批局批复（宁新区管审环建〔2019〕20号）。

2023年，项目实际设计过程中研发规模、原料、设备、厂平图等内容与原环评

文件相比有所调整，重新报批环境影响报告书于 2023年 12月 4日获南京江北新

区管理委员会行政审批局批复（宁新区管审环建〔2023〕18号），目前尚未通

过竣工环境保护验收。

实际建设过程中，由于市场原因对项目进行分期建设（医疗器械车间注射用

聚乳酸填充剂生产线暂缓建设），并对部分废气污染防治措施进行优化调整。对

照《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）中《制药建设项目重大变动清单（试行）》分析，此次变动不属

于重大变动；根据《省生态环境厅关于加强涉变动项目环评与排污许可管理衔接

的通知》（苏环办﹝2021﹞122号），建设项目环境影响评价文件经批准后、通

过竣工环境保护验收前的建设过程中，项目的性质、规模、地点、生产工艺和环

境保护措施五个因素中的一项或一项以上发生变动，未列入重大变动清单的，界

定为一般变动，建设项目涉及一般变动的，纳入排污许可和竣工环境保护验收管

理。

对照《排污许可管理条例》（中华人民共和国国务院令第 736号）第十五条

“在排污许可证有效期内，排污单位有下列情形之一的，应当重新申请取得排污

许可证：（一）新建、改建、扩建排放污染物的项目；（二）生产经营场所、污

染物排放口位置或者污染物排放方式、排放去向发生变化；（三）污染物排放口

数量或者污染物排放种类、排放量、排放浓度增加”。根据《排污许可管理办法》

（生态环境部令第 32号）第二十五条“对符合《条例》第十五条规定的应当重

新申请排污许可证情形的，排污单位应当在实际排污行为变化之前重新申请取得
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排污许可证”。本次变动属于重新申请排污许可证的情形之一，需重新申领排污

许可证。

因此，南京易亨制药有限公司组织编制《药物及医疗器械研发及产业化项目

（重新报批）一般变动环境影响分析》，作为后续环境保护与管理工作的依据。
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2. 变动情况

本次变动内容具体如下：

（1）由于市场原因，对项目进行分期建设，医疗器械车间注射用聚乳酸填

充剂生产线及配套废气防治措施暂缓建设，作为项目二期工程；其余全部为项目

一期工程。医疗器械车间注射用聚乳酸填充剂生产线配套废气防治措施为：一套

“碱洗塔（30%氢氧化钠）+水洗塔+除雾器+二级活性炭吸附”处理设施，处理

后通过 15m高 6#排气筒排放。

（2）部分废气污染防治措施进行优化调整：

①根据环评及批复，主车间（101车间）乙醇含尘废气收集经“布袋除尘+

一级水洗+除雾+活性炭吸附脱附+催化燃烧”装置处理后，通过 1#排气筒排放；

实际建设过程中，增加一级水喷淋措施，变为主车间（101车间）乙醇含尘废气

收集经“布袋除尘+二级水喷淋+除雾+活性炭吸附脱附+催化燃烧”装置处理后，

通过 1#排气筒排放。

②根据环评及批复，主车间（102车间）丙酮含尘废气收集经“一级水洗+

除雾+催化燃烧”装置处理后，通过 2#排气筒排放；实际建设过程中，因车间楼

顶承重要求，设置两套装置并联，并在水洗工序前新增除尘器，即主车间（102

车间）丙酮含尘废气收集经 2套“除尘器+一级水洗+干式过滤器+催化燃烧”装

置处理后，通过 2#排气筒排放。

③根据环评及批复，中药提取车间地龙离心、浓缩等工段产生的废气收集经

“水喷淋+除雾+UV光催化+碱喷淋”装置处理后，通过 3#排气筒排放；实际建

设过程中，为确保废气处理效率，将碱喷淋工序调整至水喷淋工序之前，即中药

提取车间地龙离心、浓缩等工段产生的废气收集经“碱喷淋+水喷淋+除雾+UV

光催化”装置处理后，通过 3#排气筒排放。

④根据环评及批复，污水站废气收集经“一级碱洗+除雾+UV光催化”装置

处理后，通过 11#排气筒排放；实际建设过程中，采用两套碱洗塔并联，即污水

站废气收集经“一级碱洗（2套并联）+除雾+UV光催化”装置处理后，通过 11#

排气筒排放。

⑤根据环评及批复，医疗器械车间产生的大气污染物包括：口腔溃疡含漱液

生产线称量和配料过程产生的颗粒物，注射用聚乳酸填充剂生产线产生的颗粒物、
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二氯甲烷。医疗器械车间废气收集经“碱洗塔（30%氢氧化钠）+水洗塔+除雾器

+二级活性炭”装置处理后，通过 6#排气筒排放。因注射用聚乳酸填充剂生产线

及配套“碱洗塔（30%氢氧化钠）+水洗塔+除雾器+二级活性炭”废气处理装置

作为项目二期工程，暂缓建设，口腔溃疡含漱液生产线称量和配料过程产生的含

尘废气接入主车间（101车间）“布袋除尘+一级水洗+除雾+活性炭吸附脱附+

催化燃烧”装置处理后，通过 1#排气筒排放。

其他废气、废水、噪声、固体废物污染防治措施，环境风险防控措施均与环

评及批复一致。

对照《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）中《制药建设项目重大变动清单（试行）》分析，此次变

动不属于重大变动。对照分析详见表 2-1。
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表 2-1 项目变动情况分析

类别

《制药建设项目重大变动

清单（试行）》（环办环评

〔2018〕6号）

环评及批复要求 实际建设情况 变动情况

规模

1.中成药、中药饮片加工生

产能力增加 50%及以上；化

学合成类、提取类药品、生

物工程类药品生产能力增

加 30%及以上；生物发酵制

药工艺发酵罐规格增大或

数量增加，导致污染物排放

量增加。

项目性质：搬迁扩建（重新报批）；

行业类别：C[2720]化学药品制剂制造、C[2740]中成

药生产、C[2770]卫生材料及医药用品制造及M[7340]
医学研究和试验发展。

建设内容：项目总投资 101297万元，依托现有已建

厂房建设质检研发楼、原料生产车间、中药提取车间、

医疗器械及动力车间、主车间及污水处理区、罐区等

公辅工程，形成化学药品制剂、中成药产业化生产线

及制剂的研发平台。本项目不采用分期建设。

项目性质、行业类别、建设内容、

产品方案及产能与环评及批复一

致。

项目分两期建设：

医疗器械车间注射用聚乳酸填充

剂生产线（产能为注射用充填剂

100 万瓶）及配套废气防治措施

暂缓建设，作为项目二期工程；

其余全部为项目一期工程。

由于市场原因，对项目

进行分期建设。项目总

生产规模无变动，不会

导致污染物排放量增

加。

不属于重大变动。

建设地点

2.项目重新选址；在原厂址

附近调整（包括总平面布置

变化）导致防护距离内新增

敏感点。

建设地点：南京江北新区南京生物医药谷产业区华宝

路 118号。

厂区总平面布置见 2.2.4节。

项目选址、厂区总平面布置图与

环评及批复一致。
无变动

生产

工艺

3.生物发酵制药的发酵、提

取、精制工艺变化，或化学

合成类制药的化学反应（缩

合、裂解、成盐等）、精制、

分离、干燥工艺变化，或提

取类制药的提取、分离、纯

化工艺变化，或中药类制药

的净制、炮炙、提取、精制

工艺变化，或生物工程类制

药的工程菌扩大化、分离、

纯化工艺变化，或混装制剂

制药粉碎、过滤、配制工艺

生产工艺、原辅材料及产排污环节详见 2.3节。

产品方案、生产工艺（含主要生

产装置、设备及配套设施）、主

要原辅材料、燃料与环评及批复

一致。

无变动
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类别

《制药建设项目重大变动

清单（试行）》（环办环评

〔2018〕6号）

环评及批复要求 实际建设情况 变动情况

变化，导致新增污染物或污

染物排放量增加。

4.新增主要产品品种，或主

要原辅材料变化导致新增

污染物或污染物排放量增

加。

环境

保护

措施

5.废水、废气处理工艺变化，

导致新增污染物或污染物

排放量增加（废气无组织排

放改为有组织排放除外）。

主车间（101车间）乙醇含尘废气收集经“布袋除尘

+一级水洗+除雾+活性炭吸附脱附+催化燃烧”装置

处理后，通过 1#排气筒排放；

增加一级水喷淋措施。

主车间（101 车间）乙醇含尘废

气收集经“布袋除尘+二级水喷

淋+除雾+活性炭吸附脱附+催化

燃烧”装置处理后，通过 1#排气

筒排放。

部分废气污染防治措

施优化调整，污染物处

理效率未降低，不会导

致新增污染物或污染

物排放量增加。

不属于重大变动。

主车间（102车间）丙酮含尘废气收集经“一级水洗

+除雾+催化燃烧”装置处理后，通过 2#排气筒排放；

因车间楼顶承重要求，设置两套

装置并联，并在水洗工序前新增

除尘器。

主车间（102 车间）丙酮含尘废

气收集经 2 套“除尘器+一级水

洗+干式过滤器+催化燃烧”装置

处理后，通过 2#排气筒排放。

中药提取车间地龙离心、浓缩等工段产生的废气收集

经“水喷淋+除雾+UV光催化+碱喷淋”装置处理后，

通过 3#排气筒排放；

将碱喷淋工序调整至水喷淋工序

之前。

中药提取车间地龙离心、浓缩等

工段产生的废气收集经“碱喷淋

+水喷淋+除雾+UV光催化”装置

处理后，通过 3#排气筒排放。

中药提取车间其他冷凝、浓缩、混合等工序产生的混

合废气及检验废气收集经“布袋除尘+碱喷淋+水喷
与环评及批复一致。
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类别

《制药建设项目重大变动

清单（试行）》（环办环评

〔2018〕6号）

环评及批复要求 实际建设情况 变动情况

淋+除雾器+活性炭吸附”装置处理后通过 4#排气筒

排放；

原料生产车间废气收集经“氧化塔（20%稀硫酸+10%
次氯酸钠）+碱洗塔（30%氢氧化钠）+水洗塔+除雾

器+活性炭吸附”装置处理后，通过 5#排气筒排放；

与环评及批复一致。

医疗器械车间废气收集经“碱洗塔（30%氢氧化钠）

+水洗塔+除雾器+二级活性炭”装置处理后，通过 6#
排气简排放；

因注射用聚乳酸填充剂生产线及

配套“碱洗塔（30%氢氧化钠）+
水洗塔+除雾器+二级活性炭”废

气处理装置作为项目二期工程，

暂缓建设，口腔溃疡含漱液生产

线称量和配料过程产生的含尘废

气接入主车间（101 车间）“布

袋除尘+一级水洗+除雾+活性炭

吸附脱附+催化燃烧”装置处理

后，通过 1#排气筒排放。

质检楼、研发楼、试剂库危废库分别经“二级活性炭

吸附”装置处理后，通过 4个排气筒（7~10#）排放；
与环评及批复一致。

污水站废气收集经“一级碱洗+除雾+UV光催化”装

置处理后，通过 11#排气简排放。

采用两套碱洗塔并联。

污水站废气收集经“一级碱洗（2
套并联）+除雾+UV 光催化”装

置处理后，通过 11#排气筒排放。

6.排气筒高度降低 10%及以

上。
与环评及批复一致。 无变动

7.新增废水排放口；废水排

放去向由间接排放改为直

接排放；直接排放口位置变

化导致不利环境影响加重。

与环评及批复一致。 无变动
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类别

《制药建设项目重大变动

清单（试行）》（环办环评

〔2018〕6号）

环评及批复要求 实际建设情况 变动情况

8.风险防范措施变化导致环

境风险增大。
与环评及批复一致。 无变动

9.危险废物处置方式由外委

改为自行处置或处置方式

变化导致不利环境影响加

重。

与环评及批复一致。 无变动
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2.1 项目性质、产能规模

项目性质、行业类别、投资总额、产能规模与环评及批复一致。

由于市场原因，对项目进行分期建设：医疗器械车间注射用聚乳酸填充剂生

产线及配套废气防治措施暂缓建设，作为项目二期工程；其余全部为项目一期工

程。

项目性质：搬迁扩建（重新报批）。

行业类别：C[2720]化学药品制剂制造、C[2740]中成药生产、C[2770]卫生材

料及医药用品制造及M[7340]医学研究和试验发展。

建设地点：南京江北新区南京生物医药谷产业区华宝路 118号。

投资总额：投资总额为 101297万元，其中环保投资 1200万元，占总投资的

1.2%。

占地面积：项目用地面积 106720平方米，建筑面积约 150000平方米。

职工人数：搬迁前现有职工 390人，搬迁后新增 410人，共 800人。

产品方案见表 2.1-1。
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表 2.1-1 产品方案

涉密回避
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2.2 主体工程、公辅工程、主要生产设备及厂区平面布置

2.2.1 主体工程

主体工程与环评及批复一致，建设内容包括：质检研发楼、原料生产车间、

中药提取车间、医疗器械及动力车间、主车间，形成化学药品制剂、中成药产业

化生产线及制剂的研发平台。

2.2.2 公辅工程

公用工程、贮运工程与环评及批复一致，本次对部分废气污染防治措施进行

优化调整。详见表 2.2-1。

2.2.3 主要生产设备

主要生产设备与环评及批复一致。医疗器械车间注射用聚乳酸填充剂生产线

及配套废气防治措施暂缓建设，作为项目二期工程；其余全部为项目一期工程。

详见表 2.2-2。

表 2.2-2 主要生产设备

涉密回避

2.2.4 厂区平面布置

厂区平面布置与环评及批复一致，见图 2.2-1。
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表 2.2-1 公辅工程情况

类别 建设名称 环评及批复要求 实际建设情况 变动情况

公

用

工

程

供水（自来水） 与环评及批复要求一致 无变动

排水 与环评及批复要求一致 无变动

纯水制备 与环评及批复要求一致 无变动

注射用水制备 与环评及批复要求一致 无变动

纯蒸汽 与环评及批复要求一致 无变动

供电 与环评及批复要求一致 无变动

供热 与环评及批复要求一致 无变动

冷却系统 与环评及批复要求一致 无变动

贮

运

工

程

运输 与环评及批复要求一致 无变动

贮

存

试剂库 与环评及批复要求一致 无变动

综合库房 1 与环评及批复要求一致 无变动

综合库房 2 与环评及批复要求一致 无变动

地埋罐区 与环评及批复要求一致 无变动

环

保

工

程

废

气

治

理

主车间乙醇含尘

废气

101车间乙醇含尘废气经一套“布袋除尘+一级水洗+除雾+
活性炭吸附脱附+催化燃烧装置”装置处理后经 15m 高排

气筒（1#）排放

主车间（101车间）乙醇含尘废气收集

经“布袋除尘+二级水喷淋+除雾+活性

炭吸附脱附+催化燃烧”装置处理后，

通过 15m高 1#排气筒排放

增加一级水喷淋

主车间丙酮含尘

废气

102车间丙酮含尘废气经一套“一级水洗+除雾+催化燃烧”
装置处理后经 15m高排气筒（2#）排放

主车间（102车间）丙酮含尘废气收集

经 2 套“除尘器+一级水洗+干式过滤

器+催化燃烧”装置处理后，通过 15m
高 2#排气筒排放

因车间楼顶承重要

求，设置两套装置并

联，并在水洗工序前

新增除尘器

中药提取车间地

龙废气

混合废气经一套“水喷淋+除雾+UV 光催化+碱喷淋”处理

后经 15m高排气筒（3#）排放

中药提取车间地龙离心、浓缩等工段

产生的废气收集经“碱喷淋+水喷淋+
除雾+UV光催化”装置处理后，通过

15m高 3#排气筒排放

将碱喷淋工序调整至

水喷淋工序之前

中药提取车间混

合废气
与环评及批复要求一致 无变动
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类别 建设名称 环评及批复要求 实际建设情况 变动情况

原料生产车间 与环评及批复要求一致 无变动

医疗器械车间

混合废气经一套“碱洗塔（30%氢氧化钠）+水洗塔+除雾

器+一级活性炭箱+二级活性炭箱”装置处理后经 15m高排

气筒（6#）排放

暂未建设，口腔溃疡含漱液生产线称

量和配料过程产生的含尘废气接入主

车间（101车间）“布袋除尘+一级水

洗+除雾+活性炭吸附脱附+催化燃烧”

装置处理后，通过 15m高 1#排气筒排

放

注射用聚乳酸填充剂

生产线及配套“碱洗

塔（30%氢氧化钠）+
水洗塔+除雾器+二级

活性炭”废气处理装

置二期工程建设

质检楼 与环评及批复要求一致 无变动

研发楼 与环评及批复要求一致 无变动

试剂库 与环评及批复要求一致 无变动

危废库 与环评及批复要求一致 无变动

污水站
经一套“一级碱洗+除雾+UV光催化”装置处理后经 15m高

排气筒（11#）排放

污水站废气收集经“一级碱洗（2套并

联）+除雾+UV光催化”装置处理后，

通过 15m高 11#排气筒排放

采用两套碱洗塔并联

废水治理 与环评及批复要求一致 无变动

噪声治理 选取低噪设备、合理布局、厂房隔音等。 与环评及批复要求一致 无变动

固

废

暂

存

危险固废堆场 与环评及批复要求一致 无变动

一般固废堆场 与环评及批复要求一致 无变动

地下水 厂区进行分区防渗 与环评及批复要求一致 无变动

绿化 与环评及批复要求一致 无变动

风险 与环评及批复要求一致 无变动
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图 2.2-1 厂区平面布置
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2.3 工艺流程及产排污环节

涉密回避

2.4 污染防治措施

2.4.1 废气

涉密回避

图 2.4.1-1 废气收集处理走向示意图
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2.4.2 废水

本项目废水产生、排放及污染防治措施与环评及批复一致。

废水主要来源于工艺废水、设备及质检研发试剂瓶清洗废水、地面冲洗废水、

纯水制备废水、注射用水制备废水、废气吸收废水、初期雨水和生活污水。预计

项目污水排入厂区污水处理站进行预处理达接管标准后排入厂区污水排口，接管

至盘城污水处理厂进行深度处理，循环冷却废水作为清下水排入厂区雨水排口。

项目废水可生化性强，属于较容易降解废水。本次项目新建废水处理系统，

处理后的尾水满足接管要求后接管至南京盘城污水处理厂处理。

项目废水处理工艺流程：

本项目工艺废水、设备冲洗废水、地面冲洗废水、纯水制备废水、注射用水

制备废水、废气吸收废水、水环泵废水、检测废水、初期雨水和生活污水混合均

质后进入废水处理系统，考虑到混合废水浓度较高且有一定的总氮脱除要求。

涉密回避

图 2.4.2-2 项目废水处理工艺流程图
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表 2.4.2-1 本项目废水产生、排放情况一览表

涉密回避
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2.4.3 固废

本项目固体废物产生及处置情况与环评及批复一致。

项目固废主要有有机废液（生产及质检研发过程）、含有机溶剂废药渣、废

树脂、废滤膜、废活性炭、污泥、废包装材料、水提中药料渣、废弃药品（不合

格药品、过期药品、废弃药品）、检验废液、质检研发废弃玻璃瓶、废催化剂、

除尘废料、废布袋、生活垃圾等。

本项目危险废物委托有资质单位进行安全处置；未沾染危险化学品的废包装

作为一般固废外售处置；生活垃圾由环卫部门处理处置。

项目建成后，建设单位应严格落实各项危废处置措施，执行《危险废物贮存

污染控制标准》（GB18597-2023）、《危险废物收集 贮存 运输技术规范》（HJ

2025-2012）、《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）

等文件的管理要求。

表 2.4.3-1 一般固废产生与处置情况汇总表

序号 固废名称 属性 产生工序 形态 主要成分 废物代码
产生量

（t/a）
拟采取的处理

处置方式

1 生活垃圾
生活垃

圾
办公生活 固 废纸 99 环卫清运

2
未沾染危险

化学品的废

包装

一般固

废

包装 固 纸箱 99 外售

3 废铁、废钢

等

设备维修、

报废
固 铁、钢 99 外售

4 空白药剂* 研发 固
微晶纤维

素、乳糖
99 外售

5 水提中药料

渣
生产过程

固液

态

废地龙、废

金银花、废

香菇、水等

99 外售

*注：空白药剂主要为小试研发过程中的药物，药剂中不添加内容物，仅作为药物质检对照

实验参照品，不涉及有毒有害物质。
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表 2.4.3-2 危险废物产生与处置情况汇总表

序

号

危险废物

名称

危险

废物

类别

危险废物

代码

产生量

（t/a）
产生工序及

装置
形态 主要成分

有害

成分

产废

周期
危险特性 污染防治措施

1 有机废液 HW02 272-001-02 醇沉、萃取

等
液态

二氯甲烷、水、乙醇、三氯

甲烷、正丁醇、醋酸、聚乙

烯醇等

有机

物
1d T

厂区危废仓库、桶装

暂存后定期委托有

资质单位处置

2 无机废液 HW49 900-047-49 中药提取、

质检
液态 废酸液、废碱液

无机

物
1d T

3 醇提中药

料渣
HW02 272-001-02 含有机溶剂

废药材
固液态 药材、乙醇、水等

有机

物
1d T

4 重金属废

液
HW49 900-047-49 质检研发 液体

三氧化二砷、重金属盐（铅、

汞盐）

无机

物
1d T

5 废滤膜 HW49 900-041-49 超滤浓缩 固态 聚丙烯
有机

物
150d T

6 废活性炭 HW02 272-003-02 医疗器械生

产
固态 活性炭、药品

有机

物
15d T

7 废活性炭 HW49 900-039-49
废气处理

固态 活性炭、VOCs 有机

物
30d T

8 废催化剂 HW50 271-006-50 固态 废钛系催化剂
化学

物质
60d T

9 废包装材

料
HW49 900-041-49 包装 固态

废试剂瓶、药剂沾染物、废

布袋等

有机

物
1d T/In
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序

号

危险废物

名称

危险

废物

类别

危险废物

代码

产生量

（t/a）
产生工序及

装置
形态 主要成分

有害

成分

产废

周期
危险特性 污染防治措施

10

废弃药品

（不合格

药品、过

期药品、

废弃药

品、除尘

废料）

HW03 900-002-03 压片、检验 固态 硝苯地平、复方曲尼司特等
有机

物
1d T

11
质检研发

废弃玻璃

瓶

HW49 900-041-49 实验、质检

研发
固态 玻璃瓶、化学试剂

化学

物质
1d T/In

12 废布袋 HW49 900-041-49 废气处理 固态 废弃布袋 30d T/In

13 废机油 HW08 900-214-08
设备维护

固液态 废机油（含桶）
化学

物质
180d T/I

14 废油漆 HW12 900-299-12 固液态 废油漆（含桶）
化学

物质
180d T

15 污泥 HW49 772-006-49 污水处理 固液态 污泥
有毒

物质
10d T/In

16 — — — — — — — — — —
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2.4.4 噪声

本项目噪声源主要是离心机、真空泵、风机和冷却塔等，主要生产设备与

环评及批复一致，噪声源无变动。

（1）从声源上降噪

根据本项目噪声源特征，建议在设计和设备采购阶段，优先选用低噪声设备，

如低噪的风机、泵、冷却塔、空压机等，从而从声源上降低设备本身的噪声。

（2）从传播途径上降噪

①泵类噪声：项目所使用的各式泵类数量较多，噪声源强较高，通过加装隔

声罩和厂房隔声，可使其噪声源强降低 25dB（A）左右。

②风机噪声：项目所用风机均置于室内，通过对风机加装隔声罩、消声器，

再加上厂房隔声，可使风机的隔声量在 20dB（A）以上。

③冷却塔噪声：项目所用冷却塔均置于室外，通过对冷却塔加装隔震座，选

用低噪声填料，可使冷却塔的隔声量在 20dB（A）以上。

④冷冻机组：项目冷冻机组置于室内，通过对风机加装隔声罩、消声器，再

加上厂房隔声，可使冷冻机组的隔声量在 20 dB（A）以上。

⑤空压机噪声：项目所用空压机均置于空压机房，通过对空压机加装消声器、

减震垫，再加上机房隔声，可使冷却塔的隔声量在 20dB（A）以上。

采用“闹静分开”和合理布局的设施原则，尽量将高噪声源远离噪声敏感区

域或厂界。在车间、厂区周围建设一定高度的隔声屏障，如围墙，减少对车间外

或厂区外声环境的影响，种植一定的乔木、灌木林，亦有利于减少噪声污染。

加强设备维护，确保设备处于良好的运转状态，杜绝因设备不正常运转时产

生的高噪声现象。

对各类噪声源采取上述噪声防治措施后，可降低噪声源强 20～25dB（A），

使厂界达标，能满足环境保护的要求。
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3. 环境影响分析

3.1 废气污染防治措施达标可行性分析

（1）主车间（101车间）乙醇含尘废气处理措施

根据环评及批复，主车间（101车间）乙醇含尘废气收集经“布袋除尘+一

级水洗+除雾+活性炭吸附脱附+催化燃烧”装置处理后，通过 1#排气筒排放；实

际建设过程中，增加一级水喷淋措施，变为主车间（101车间）乙醇含尘废气收

集经“布袋除尘+二级水喷淋+除雾+活性炭吸附脱附+催化燃烧”装置处理后，

通过 1#排气筒排放。

环评设计工艺：

实际建设工艺：

本次增加一级水喷淋措施，可以进一步提升颗粒物、乙醇、丙酮去除效率。

（2）主车间（102车间）丙酮含尘废气处理措施

根据环评及批复，主车间（102车间）丙酮含尘废气收集经“一级水洗+除

雾+催化燃烧”装置处理后，通过 2#排气筒排放；实际建设过程中，因车间楼顶

承重要求，设置两套装置并联，并在水洗工序前新增除尘器，即主车间（102车

间）丙酮含尘废气收集经 2套“除尘器+一级水洗+干式过滤器+催化燃烧”装置

处理后，通过 2#排气筒排放。

环评设计工艺：
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实际建设工艺：

因车间楼顶承重要求，设置两套装置并联，并在水洗工序前新增除尘器，可

以进一步提升颗粒物去除效率。

（3）中药提取车间地龙离心、浓缩等工段废气处理措施

根据环评及批复，中药提取车间地龙离心、浓缩等工段产生的废气收集经“水

喷淋+除雾+UV光催化+碱喷淋”装置处理后，通过 3#排气筒排放；实际建设过

程中，为确保废气处理效率，将碱喷淋工序调整至水喷淋工序之前，即中药提取

车间地龙离心、浓缩等工段产生的废气收集经“碱喷淋+水喷淋+除雾+UV 光催

化”装置处理后，通过 3#排气筒排放。

环评设计工艺：

实际建设工艺：
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将碱喷淋工序调整至水喷淋工序之前，不会降低乙醇、颗粒物去除效率。

（4）污水站废气处理措施

根据环评及批复，污水站废气收集经“一级碱洗+除雾+UV光催化”装置处

理后，通过 11#排气筒排放；实际建设过程中，采用两套碱洗塔并联，即污水站

废气收集经“一级碱洗（2套并联）+除雾+UV光催化”装置处理后，通过 11#

排气筒排放。

环评设计工艺：

实际建设工艺：

采用两套碱洗塔并联，不会降低污染物去除效率。

（5）医疗器械车间口腔溃疡含漱液生产线称量和配料过程产生的颗粒物处

理措施

根据环评及批复，医疗器械车间产生的大气污染物包括：口腔溃疡含漱液生

产线称量和配料过程产生的颗粒物，注射用聚乳酸填充剂生产线产生的颗粒物、

二氯甲烷。

因注射用聚乳酸填充剂生产线及配套“碱洗塔（30%氢氧化钠）+水洗塔+

除雾器+二级活性炭”废气处理装置作为项目二期工程，暂缓建设，口腔溃疡含

漱液生产线称量和配料过程产生的含尘废气接入主车间（101车间）“布袋除尘

+一级水洗+除雾+活性炭吸附脱附+催化燃烧”装置处理后，通过 1#排气筒排放。
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主车间（101车间）“布袋除尘+一级水洗+除雾+活性炭吸附脱附+催化燃烧”装

置对颗粒物设计去除。

3.2 变动后项目污染物产生及排放情况汇总

变动前后建设项目污染物产生及排放对比情况详见表 3.2-1。从表中可知，

项目变动后，废气、废水污染物产生量和排放量无变动；固体废物零排放。

3.3 环境风险源变化情况

本次变动不涉及产品方案、原辅材料、生产工艺的变化，采用的污染防治措

施均为原环评涉及的处理工艺，项目建设过程中严格落实《报告书》所述的各项

突发环境事故风险防范和应急措施，不会导致新增环境风险源或弱化环境风险防

范能力。



南京易亨制药有限公司药物及医疗器械研发及产业化项目（重新报批）一般变动环境影响分析

26

4. 结论

南京易亨制药有限公司在南京生物医药谷产业区华宝路 118号建设“药物及

医疗器械研发及产业化项目”，重新报批环境影响报告书于 2023年 12月 4日获

南京江北新区管理委员会行政审批局批复（宁新区管审环建〔2023〕18号），

目前尚未通过竣工环境保护验收。实际建设过程中，由于市场原因对项目进行分

期建设（医疗器械车间注射用聚乳酸填充剂生产线暂缓建设），并对部分废气污

染防治措施进行优化调整。对照《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）中《制药建设项目重大变动清单（试

行）》分析，此次变动不属于重大变动；根据《省生态环境厅关于加强涉变动项

目环评与排污许可管理衔接的通知》（苏环办﹝2021﹞122号）编制本次一般变

动环境影响分析报告，将变动纳入排污许可和竣工环境保护验收管理。

对照《排污许可管理条例》（中华人民共和国国务院令第 736号）第十五条

“在排污许可证有效期内，排污单位有下列情形之一的，应当重新申请取得排污

许可证：（一）新建、改建、扩建排放污染物的项目；（二）生产经营场所、污

染物排放口位置或者污染物排放方式、排放去向发生变化；（三）污染物排放口

数量或者污染物排放种类、排放量、排放浓度增加”。根据《排污许可管理办法》

（生态环境部令第 32号）第二十五条“对符合《条例》第十五条规定的应当重

新申请排污许可证情形的，排污单位应当在实际排污行为变化之前重新申请取得

排污许可证”。本次变动属于重新申请排污许可证的情形之一，需重新申领排污

许可证。

对于本报告陈述的相关情况，本单位承诺一切属实，并对分析结论负责。

在项目后续生产运营过程中，我司将按继续加强废气、废水、噪声等污染防治，

确保各项污染防治措施稳定运行、污染物达标排放，生产过程中产生的固体废物

均妥善暂存、合理处置，及时开展突发环境事件应急预案的修编并定期演练，提

高突发环境事件的应急应对能力，将本项目运营过程中的环境影响控制在可接受

范围内。



南京易亨制药有限公司药物及医疗器械研发及产业化项目（重新报批）一般变动环境影响分析

27

附图

附图 1 地理位置图



南京易亨制药有限公司药物及医疗器械研发及产业化项目（重新报批）一般变动环境影响分析

28

附图 2 环境敏感目标分布图
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附件

附件 1 关于南京易亨制药有限公司药物及医疗器械研发及产业化项目（重新报

批）环境影响报告书的批复（宁新区管审环建〔2023〕18号）
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