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	前  言
	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》，指
	本标准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
	本标准为首次发布。
	本标准由环境保护部环境监测司、科技标准司提出并组织制订。
	本标准主要起草单位：中国环境监测总站、南京市环境监测中心站。
	本标准环境保护部201□年□□月□□日批准。
	本标准自201□年□□月□□日起实施。
	本标准由环境保护部解释。
	适用范围
	本标准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
	本标准适用于化学合成类制药工业排污单位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
	本标准也适用于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。
	自备火力发电机组（厂）、配套动力锅炉的自行监测要求按照HJ 820执行。
	2　规范性引用文件
	本标准内容引用了下列文件或其中的条款。凡是不注明日期的引用文件，其有效版本适用于本标准。 
	GB 21904　化学合成类制药工业水污染物排放标准
	HJ 442　近岸海域环境监测规范
	HJ 610　环境影响评价技术导则  地下水环境
	HJ 819　排污单位自行监测技术指南  总则
	HJ 820　排污单位自行监测技术指南  火力发电及锅炉
	HJ/T 2.3　环境影响评价技术导则  地面水环境
	HJ/T 91　地表水和污水监测技术规范
	HJ/T 164　地下水环境监测技术规范
	HJ/T 166　土壤环境监测技术规范
	《国家危险废物名录》（环境保护部令  第39号）
	3　术语和定义
	GB 21904界定的以及下列术语和定义适用于本标准。
	化学合成类制药　chemical synthesis pharmacy
	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。
	4　自行监测的一般要求
	排污单位应查清本单位的污染源、污染物指标及潜在的环境影响，制定监测方案，设置和维护监测设施，按照监测
	5　监测方案制定
	5.1　废水排放监测
	5.1.1　监测点位
	化学合成类制药工业排污单位均须在废水总排放口设置监测点位，排放总汞、总镉、六价铬、总砷、总铅、总镍、
	5.1.2　监测指标及监测频次
	废水排放口监测指标及监测频次按表1执行。
	表1　废水排放口监测指标最低监测频次
	5.2　废气排放监测
	5.2.1　有组织废气排放监测点位、监测指标及监测频次
	5.2.1.1　各生产工序有组织废气排放监测点位、监测指标及监测频次按表2执行。
	5.2.1.2　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
	表2  废气排放口监测指标最低监测频次
	各类储罐排气筒
	非甲烷总烃
	集中式污水处理厂或处理设施排气筒
	医药洁净室（区）排风系统排气筒
	颗粒物、非甲烷总烃
	注：排气筒废气监测时同步监测烟气参数。
	5.2.2　无组织废气排放监测点位、监测指标及监测频次
	无组织废气排放监测点位、监测指标及监测频次按表3执行。
	表3  无组织废气排放监测指标最低监测频次
	排污单位类型
	监测点位
	监测指标
	监测频次
	一般排污单位
	厂界
	非甲烷总烃、臭气浓度a
	半年
	有污水处理工序的排污单位
	厂界
	非甲烷总烃、臭气浓度a、氨、硫化氢
	半年
	注：a根据环境影响评价文件及其批复，以及原料工艺等确定是否监测其他臭气污染物。
	5.3　厂界环境噪声监测
	厂界环境噪声监测点位设置应遵循HJ 819中的原则，主要考虑表4噪声源在厂区内的分布情况。厂界噪声每
	表4  厂界环境噪声布点应关注的主要噪声源
	噪声源
	主要设备
	生产车间及配套工程
	生产过程中使用的反应设备、结晶设备、分离机械及设备（过滤、离心设备）、萃取设备、蒸发设备、蒸馏设备、
	污水处理
	5.4　周边环境质量影响监测
	5.4.1　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。
	5.4.2　无明确要求的，对于废水直接排入地表水、海水的排污单位，若排污单位认为有必要，可按照HJ/
	表5  周边环境质量影响监测指标最低监测频次
	地表水
	pH值、悬浮物、五日生化需氧量、化学需氧量、氨氮、总氮、总磷等
	铜、锌、汞、镉、六价铬、砷、铅、硝基苯、苯胺、二氯甲烷、镍、氰化物、挥发酚、硫化物等
	海水
	pH值、悬浮物质、五日生化需氧量、化学需氧量、非离子氨、无机氮、活性磷酸盐等
	每年大、小潮期至少各监测一次
	铜、锌、汞、镉、六价铬、砷、铅、镍、氰化物、挥发酚、硫化物等
	地下水
	铜、锌、汞、镉、六价铬、砷、铅、镍等
	土壤
	铜、锌、汞、镉、六价铬、砷、铅、镍等
	5.5　其他要求
	5.5.1　除表1～表3中的污染物指标外，5.5.1.1和5.5.1.2中的污染物指标也应纳入监测指
	5.5.1.1　排污许可证、所执行的污染物排放（控制）标准、环境影响评价文件及其批复、相关管理规定明
	5.5.1.2　排污单位根据生产过程的原辅用料、生产工艺、医药中间体及最终产品类型、监测结果确定实际
	5.5.2　各指标的监测频次在满足本标准的基础上，可根据HJ 819中监测频次的确定原则提高监测频次
	5.5.3　涉及化学合成类、发酵类和提取类两种以上制药工业类型的排污单位，应涵盖所涉及工业类型的所有
	5.5.4　采样方法、监测分析方法、监测质量保证与质量控制等按照HJ 819执行。
	5.5.5　监测方案的描述、变更按照HJ 819执行。
	6　信息记录和报告
	6.1　信息记录
	6.1.1　监测信息记录
	手工监测的记录和自动监测运维记录按照HJ 819执行。
	6.1.2　生产和污染治理设施运行状况信息记录
	排污单位应详细记录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
	6.1.2.1　生产运行状况记录
	按照化学合成类制药产品种类，记录各生产批次以下的相关信息：
	a）原辅料用量，主要包括原料用量、催化剂使用量、各类溶剂用量、吸附剂用量、其他辅料用量等；
	b）医药中间体及最终产品产量，产出率及物料平衡；
	c）新鲜用水取水量、用水量、用电量等；
	d）使用的主要生产设备、设施的操作使用记录等。
	6.1.2.2　污水处理设施运行状况记录
	按日记录污水处理量、回水用量、回用率、污水排放量、污泥产生量（记录含水率）、污水处理使用的药剂名称及
	6.1.2.3　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
	6.1.2.4　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。
	6.1.3　一般工业固体废物和危险废物信息记录
	按日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
	表6　一般工业固体废物及危险废物来源
	种类
	来源
	危险固体废物
	蒸馏及反应残余物
	废母液及反应基废物
	废脱色过滤介质
	废催化剂、废有机溶剂、废吸附剂
	废弃产品及中间体
	其他可能产生的危险废物按照《国家危险废物名录》或国家规定的危险废物鉴别标准和鉴别方法认定
	一般工业固体废物
	生产过程中产生的其他固体废弃物
	6.2  信息报告、应急报告、信息公开
	按照HJ 819执行。
	7　其他
	本标准规定的内容外，按照HJ 819执行。

