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关于江西帝劢药业有限公司

年产9035吨医药及相关中间体项目环境影响报告书的批复
江西帝劢药业有限公司：

你公司呈报的《江西帝劢药业有限公司年产9035吨医药及相关中间体项目环境影响报告书》（以下简称《报告书》）收悉。经研究，现批复如下：

项目基本情况及项目批复意见

项目基本情况。

江西帝劢药业有限公司年产9035吨医药及相关中间体项目位于江西万年高新技术产业园区凤巢工业园，地理坐标为东径116°56′40.603″；北纬28°50′9.506″，占地面积为100亩。
项目产品方案为：年产3000t四氯化锡（外售）、50t拉米夫定（外售）、1640.25t乙酰氯（外售）、1659.06t氯乙醛（自用）、936.52t氯乙醛缩二甲醇（其中496.52t外售，440t自用）、350t氨乙醛缩二甲醇（其中222.5t外售，127.5t自用）、1500t2,5-二羟基-1,4二噻烷（其中1450.236t外售，49.764t自用）、300t度鲁特韦母核（其中207.7t外售，92.3t自用）、100t2,4-二氟苄胺（其中58.2t外售，41.8t自用）、100t度鲁特韦（外售）、50t阿巴卡韦侧链盐酸盐（外售）、50t齐多夫定（外售）、50t富马酸沃诺拉赞（外售）、50t替格瑞洛（外售）及10t2-氨基脱氧-D-半乳糖盐酸盐（外售）；副产品方案为：1016.17t氯化钠（要求符合企业标准《副产 氯化钠》（Q/DM-FC-002-2022））、66.73t醋酸钠（要求符合企业标准《副产醋酸钠》（Q/DM-FC-004-2022））、60.69t醋酸甲酯（要求符合企业标准《副产 乙酸甲酯》（Q/DM-FC-003-2022））、30.18t溴化钠（要求符合企业标准《副产溴化钠》（Q/DM-FC-007-2022））、19.61t六甲基二硅氧烷（要求符合企业标准《六甲基二硅氧烷》（Q/DM-FC-001-2022））、15.26t甲酸苄酯（要求符合企业标准《副产甲酸苄酯》（Q/DM-FC-005-2022））、9.81t氯化钾（要求符合企业标准《副产氯化钾》（Q/DM-FC-006-2022））。

主要生产工艺为：(1)四氯化锡的生产以锡锭（原料满足《锡锭》（GB/T 728-2010）中牌号为Sn99.95中的AA类要求）、液氯（100%）等为原辅料，经汽化、缓冲、氯化反应及减压蒸馏等工序制得；(2)拉米夫定的生产以L-薄荷醇、50%乙醛酸水溶液、环己烷、浓硫酸、2,5-二羟基-1,4-二噻烷、醋酸、二氯甲烷、DMF、氯化亚砜、甲磺酸、甲苯、胞嘧啶、六甲基二硅氮烷、三乙胺、硼氢化钠、磷酸二氢钾、乙醇、活性炭、32%氢氧化钠溶液、30%盐酸溶液等为原辅料，经酯化反应、环合反应、氯化反应、硅烷化反应、缩合反应、水解反应、还原反应及水洗、离心、蒸馏、干燥等工序制得；副产品97.5%氯化钠的生产以酯化反应后静置分层的水层为原料，加入溶剂甲苯使物料分层，经活性炭吸附脱色后加入盐酸调节pH，使氢氧化钠转为氯化钠，之后蒸馏浓缩、冷却离心、最后干燥后得到副产氯化钠；(3)乙酰氯的生产以液氯、乙酸乙烯酯及无水氯化锌等为原辅料，经汽化、缓冲、氯化反应及分解蒸馏等工序制得；(4)氯乙醛缩二甲醇的生产以甲醇、氯乙醛、氯化氢甲醇溶液、32%氢氧化钠溶液等为原辅料，经缩合反应、调pH值、减压蒸馏、减压精馏等工序制得；(5)氨乙醛缩二甲醇的生产：以氯乙醛缩二甲醇、25%氨水、32%氢氧化钠溶液、液氨、氢氧化钠等为原辅料，经取代反应、常压蒸馏、静置分层及减压精馏等工序制得；(6)2,5-二羟基-1,4二噻烷的生产以氯乙醛、40%硫氢化钠溶液、5%碳酸钠溶液、30%盐酸溶液、甲醇、32%氢氧化钠溶液等为原辅料，经环合反应、调pH值、抽滤、水洗过滤、粗品溶解、降温析晶、过滤、蒸馏浓缩、减压精馏及真空干燥等工序制得，副产品93.5%氯化钠的生产以抽滤及水洗过滤的滤液为原料，加碱中和水中的氯化氢，蒸馏浓缩物料中的水分及低沸点物质氯乙醛，加入溶剂甲醇使物料分层，经干燥后得到副产氯化钠；(7)度鲁特韦母核的生产以甲氧基乙酸、氯化亚砜、二氯甲烷、二甲氨基丙烯酸乙酯、三正丁胺、32%氢氧化钠溶液、氨乙醛缩二甲醇、30%盐酸溶液、甲醇、草酸二甲酯、氢氧化锂、乙酸乙酯、活性炭等为原辅料，经取代反应、偶联反应、缩合反应、关环反应及蒸馏、精馏、压滤、干燥等工序制得，副产品97.5%氯化钠的生产以偶联反应后静置分层的水层为原料，加盐酸中和物料中的氢氧化钠，加活性炭脱色吸附料液中部分有机溶剂三正丁胺，减压蒸馏浓缩物料中的水分，冷却结晶，过滤，晶体经干燥后得到副产氯化钠；(8)2,4-二氟苄胺的生产以2,4-二氟苯腈、甲醇、氢气、钯碳等为原辅料，经加氢反应、压滤、常压蒸馏及精馏等工序制得；(9)度鲁特韦的生产以度鲁特韦母核、(R)-3-氨基丁醇、醋酸、乙腈、甲磺酸、二氯甲烷、30%盐酸溶液、甲醇、石油醚、2,4-二氟苄胺、N,N'-羰基二咪唑、乙酸乙酯、32%氢氧化钠溶液、溴化镁、乙醇、活性炭等为原辅料，经反应釜、滴加罐、冷凝器、溶剂接收罐、压滤器、双锥干燥器、立式无油真空泵、结晶釜、提取釜、溶解釜、溶剂回收釜、双锥干燥器等工序制得；(10)阿巴卡韦侧链盐酸盐的生产以文斯内酯、25%氨水、手性催化酶水溶液、乙酸乙酯、30%盐酸溶液、32%氢氧化钠溶液液碱、乙醇、甲醇、氯化亚砜、甲苯、硼氢化钠、四氢呋喃、氯化氢等为原辅料，经催化反应、水解反应、酯化反应、还原反应、成盐反应及水洗、过滤、浓缩、蒸馏、降温结晶及干燥等工序制得；(11)齐多夫定的生产以β-胸苷、三苯基氯甲烷、1,4-二氧六环、三乙胺、甲磺酰氯、氢氧化钠、碳酸氢钠、甲醇、二氯甲烷、甲苯、叠氮化钠、DMF、醋酸、32%氢氧化钠溶液、乙醇、30%盐酸溶液等为原辅料，经保护反应、脱水反应、氮化反应及调pH值、洗涤、过滤、常压蒸馏、干燥等工序制得，副产品97.5%氯化钠的生产以脱水反应后静置分层的水层为原料，加盐酸中和物料中的碳酸氢钠及氢氧化钠，三效蒸发出低沸点物质及水，加入乙醇加热溶解，甲基磺酸钠溶于乙醇，进入滤液，晶体主要为氯化钠经干燥后得到副产氯化钠，副产品99%醋酸钠的生产以氮化反应后过滤工序的滤液为原料，三效蒸发去除物料中DMF及水，再加入乙醇加热溶解，醋酸钠不溶于乙醇，滤液常压蒸馏回收乙醇，滤饼真空干燥后得到副产醋酸钠；(12)富马酸沃诺拉赞的生产以乙酸乙酯、邻氟苯乙酮、溴素、5%碳酸氢钠溶液、无水硫酸钠、丙二腈、三乙胺、氯化氢、甲醇、氢气、钯碳、醋酸、四氢呋喃、吡啶磺酰氯、4-二甲氨基吡啶、乙腈、30%盐酸溶液、50%甲胺甲醇溶液、甲醛、富马酸、活性炭、雷尼镍、32%氢氧化钠溶液等为原辅料，经溴化反应、取代反应、关环反应、脱卤反应、还原反应、偶联反应、缩合反应及静置分层、脱水、过滤、结晶、蒸馏、精馏、干燥等工序制得，副产品98.5%溴化钠的生产以取代反应后水洗过滤工序的滤液为原料，加液碱中和物料中的三乙胺氢溴酸盐，常压蒸馏回收三乙胺后加入乙酸乙酯溶解搅拌，溴化钠在乙酸乙酯中不溶解，压滤后滤液常压蒸馏回收乙酸乙酯，滤饼真空干燥后得到副产溴化钠；(13)替格瑞洛的生产以KFC、溴乙酸乙酯、32%氢氧化钠溶液、甲苯、四丁基溴化铵、硼氢化钠、二氯甲烷、乙醇、N,N-二异丙基乙胺、氢气、KHC、四氢呋喃、乙酸乙酯、亚硝酸钠、醋酸、乙腈、TKC、碳酸钾、30%盐酸溶液、钯碳、30%氢溴酸溶液等为原辅料，经缩合反应、还原反应、加氢反应、取代反应、环合反应、缩合反应、脱保护反应及分层、蒸馏、精馏、溶解、结晶、离心、干燥等工序制得，副产品98.5%溴化钠的生产以缩合反应后静置分层的水层为原料，加氢溴酸中和物料中的氢氧化钠，三效蒸发去除物料中的甲苯、溴乙酸乙酯及水，加入乙醇搅拌溶解，溴化钠不溶于乙醇，滤液常压蒸馏回收乙醇，滤饼真空干燥后得到副产溴化钠，副产品99%醋酸钠的生产以环合反应后萃取分层的水层为原料，三效蒸发去除物料中乙酸乙酯及水，再加入乙酸乙酯搅拌溶解，醋酸钠不溶于乙酸乙酯，滤液常压蒸馏回收乙酸乙酯，滤饼真空干燥后得到副产醋酸钠，副产品99%氯化钾的生产以缩合反应后静置分层的水层为原料，加盐酸中和物料中的碳酸钾，三效蒸发去除物料中甲苯及水，再加入乙酸乙酯搅拌溶解，氯化钾不溶于乙酸乙酯，滤液常压蒸馏回收乙酸乙酯，滤饼真空干燥后得到副产氯化钾；(14)2-氨基脱氧-D-半乳糖盐酸的生产以2-氨基脱氧-D-半乳糖盐酸盐粗品、乙醇、活性炭等为原辅料，经溶解、脱色、压滤、降温析晶、离心、减压蒸馏及真空干燥等工序制得。
项目属新建项目，总投资50000万元，其中环保投资1980万元。

（二）项目批复意见。根据《报告书》的结论和市环境工程评估中心的评估意见（饶环技评书〔2022〕号），你公司应全面落实环境影响报告书提出的各项污染防治措施、环境风险防范措施，缓解和控制不利环境影响。我局原则同意你公司“年产9035吨医药及相关中间体项目”的建设。

项目要着重做好以下环境保护工作

项目在工程设计、建设和生产过程中必须认真落实环境影响报告书中提出的各项环保措施和要求，重点做好以下工作：

严格落实水污染防治措施。按照“清污分流、雨污分流、分质处理、一水多用”原则，合理制定废水收集、处理方案。项目废水主要为工艺废水、废气喷淋及真空泵废水、水封罐废水、纯水制备废水、设备及车间地面清洗废水、储罐喷淋降温废水、循环冷却水及生活污水等。项目废水采用分质预处理。其中工艺废水中含酶废水采用高温处理,使手性酶失活;高盐有机废水采用蒸发除盐处理；高浓度有机废水采用“调节池+微电解+絮凝+斜管沉淀”工艺处理；处理后的高浓度有机废水再与其它工艺废水、设备及车间地面清洗废水、储罐喷淋降温废水、循环冷却废水、生活污水及初期雨水进入厌氧反应池+SBR反应池处理，废水经处理后达到凤巢工业园区污水处理厂接管标准（即常规指标执行《污水综合排放标准》（GB8978-1996）表4中的三级标准，若《污水综合排放标准》（GB8978-1996）未涉及指标执行《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB21904-2008）表2限值，上述标准均未涉及的指标执行《污水排入城镇下水道水质标准》（GB T 31962-2015），总硼参照执行上海市地方标准《污水综合排放标准》（DB31/199-2018），粪大肠菌群参照执行《生物工程类制药工业水污染排放标准》（GB21907-2008）表2中相关标准限值）后排入凤巢工业园区污水处理厂，经处理达到《城镇污水处理厂污染物排放标准》（GB18918—2002）中一级B标准后排入乐安河。

（二）严格落实大气污染防治措施。应采取清洁生产措施，减少废气产生量。根据废气中污染物的类别和性质，采用成熟可靠工艺处理，确保废气污染物长期稳定达标排放。

工艺废气包括含酸（碱）性废气、含氢气废气、含二氯甲烷等废气、氮氧化物废气及其他废气。其中：含酸（碱）性废气经过多级碱（酸）吸收、含二氯甲烷等废气经过冷凝+水封罐、氮氧化物废气经过两级碱吸收+三级次氯酸钠吸收处理，蒸发除盐不凝尾气接入2#水封罐处理后，与危废暂存间废气、污水处理站废气统一接入全厂1#废气处理系统（三级活性炭吸附）处理，设1根25米高排气筒；含氢气废气经过车间预处理直接高空排放，设1根15米高排气筒；上述废气之外的工艺废气（除二氯甲烷及含二氯甲烷废气、含卤素有机废气、含N元素废气进入DA001废气），直接接入全厂2#废气处理系统（高效过滤器+沸石转轮装置+RTO蓄热燃烧装置）处理，设1根15米高排气筒；对于仅含二氯甲烷的废气，项目拟采用冷凝回收处理，通过3#水封罐处理后二氯甲烷处于水封罐的下层，罐内气体通过引风机引至全厂3#废气处理系统（一级活性炭吸附）处理，设1根15米高排气筒；化验室废气接入全厂4#废气处理系统（碱石灰+活性炭吸附）处理，设1根15米高排气筒；工艺废气中二氧化硫、氮氧化物及硫酸雾执行《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）表2二级标准；氯气、锡及其化合物、锑及其化合物执行《无机化学工业污染物排放标准》（GB31573-2015）表3中相关标准；TVOC、非甲烷总烃、甲醇、二氯甲烷、丙酮、乙酸乙酯、乙腈执行《挥发性有机物排放标准 第3部分：医药制造业》（DB36 1101.3-2019）中相关排放标准；甲苯、环己烷、二氯甲烷、乙酸乙烯酯、丙酮、DMF、四氢呋喃执行《挥发性有机物排放标准 第2部分：有机化工行业》（DB36 1101.2-2019）中相关排放标准；颗粒物、甲醛、氯化氢执行《制药工业大气污染物排放标准》（GB37823-2019）中的表1标准限值；溴化氢排放浓度参照执行《石油化学工业污染物排放标准》（GB31571-2015）中相关排放标准；硫化氢、氨参照《恶臭污染物排放标准》(GB14554-93)二级厂界标准限值和《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019），从严执行。RTO装置燃料废气中二氧化硫及氮氧化物执行《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019）表3中标准限值要求，颗粒物参照执行《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019）表2中标准限值要求。
严格落实固体废物污染防治措施。严格履行危险废物转移相关手续，产生的不能综合利用危险废物定期委托有资质的单位处理处置。产生的一般工业固体废物应合理处置，不得对周围环境造成污染。项目产生的固废主要有工艺固废、蒸发盐渣、废有机溶剂、废活性炭、废过滤袋及除尘灰、废沸石及废转轮、废机油及润滑油、废碱石灰、化验室废物、废包装、污水处理站污泥（试生产期间进行危险废物属性鉴别，根据鉴别结果处置，鉴别前暂按危险废物处置，交有资质单位处置），生活垃圾。工艺固废、蒸发废盐、废有机溶剂、废活性炭、废过滤袋及除尘灰、废沸石及废转轮、废碱石灰、化验室废物、废机油及废润滑油、废包装、污水处理污泥均属于危险废物，交有资质单位处置。危险废物贮存执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）及其修改单要求，一般固废贮存执行《一般工业固体废物贮存和填埋污染控制标准》（GB18599-2020）要求。

（四）严格落实噪声污染防治措施。噪声主要来源于生产车间内外机械设备运转产生的噪声。应优化厂平面布置，对使用的机械设备选用低噪声设备，并采取隔声、消声、吸声、隔振、减振措施，确保噪声源场界噪声达标。项目厂界昼、夜噪声排放执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类标准。

（五）严格落实地下水和土壤污染防治措施。从原料产品的储存、装卸、运输、生产、污染处理措施等各个环节和过程进行有效控制，避免污染物泄漏、渗漏，同时对可能会泄漏到地表的区域采取一定的防渗措施，对厂区采用分区防渗。制定地下水环境跟踪监测与信息公开计划及应急响应措施，定期检测地下水质，掌握地下水水质变化趋势；加强日常环境管理，严格控制设备和管道的跑、冒、滴、漏现象。

（六）严格落实环境风险防范措施。严格落实各项环境风险防控措施，认真制定环境风险应急预案，配备环境应急设施和装备。一旦发生环境风险事故，必须立即启动环境风险应急预案，控制并削减对外环境的污染影响。

（七）项目周边控制规划要求。根据报告书结论，项目卫生防护距离为101车间、105车间周边100m，102车间、103车间、104车间、罐区一、罐区二及污水站周边50m。你公司应配合万年县人民政府，严格控制好本项目周边规划，项目卫生防护距离范围内不得新建居民住宅、学校、医院等环境敏感建筑。

（八）排污口及在线监控要求。按规定设置规范的污染物排放口，设立相应的标志牌。废气排放管道要按照监测技术规范的要求设置永久性的监测采样口。

（九）公众参与要求。在工程施工和运营过程中，应建立畅通的公众参与平台，及时解决公众担忧的环境问题，满足公众合理的环境保护要求。定期发布企业环境信息，并主动接受社会监督。

（十）建立健全环境管理。加强环保设施运行维护和管理，制定严格的环境保护岗位责任制，确保污染治理设施稳定正常运行，建立污染治理设施运行台账，严禁擅自闲置、停用环保治理设施，杜绝事故性污染排放，确保各项污染物达标排放。

三、项目运行和竣工验收的环保要求

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，落实各项环境保护措施。项目建成投入生产后，你公司应当按照相关规定要求，对配套建设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。你公司在环境保护设施验收过程中，应当如实查验、监测、记载建设项目环境保护设施的建设和调试情况，不得弄虚作假。项目经验收合格后方可正式投入运行。
四、其他环保要求

（一）重新办理环境影响评价要求。本项目批准后，建设性质、规模、地点、生产工艺、环保措施等发生重大变动，应重新报批环境影响报告书；项目批准后超过五年方开工建设的，应报审批部门重新审核。

（二）日常监督管理要求。请上饶市万年生态环境局加强本项目的日常监督管理。你公司应在收到本批复后20个工作日内，将批准后的环境影响报告书及其批复送上饶市万年生态环境局，并按规定接受各级生态环境主管部门的监督检查。
2022年4月19日

（此件主动公开）

抄送：万年县人民政府，上饶市万年生态环境局，上饶市生态环境保护综合执法支队，上饶市天穹环保科技有限公司。

上饶市生态环境局办公室                2022年4月19日印发 
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