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1  总论 

1.1 由来 

贝达药业股份有限公司创办于 2003 年，是一家以留美学者为主体的民营高

新制药企业。公司现有总部和生产厂区位于浙江杭州。 

为了保证新产品迅速进入市场，使病人用到质量好、用得起的国产药，满足

市场需要，贝达药业股份有限公司成立了贝达药业（嵊州）有限公司(以下简称

“贝达嵊州公司”)，在嵊州经济开发区城北化工园区(原嵊州经济开发区城北化

工园区)新增建设生产基地，用于建设“贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目”，

项目实施后形成 20t/a 盐酸埃克替尼、20t/a 甲磺酸贝福替尼(D-0316)、1.0t/a BPI- 

16350，50kg/a BPI-28592 和 50kg/a BPI-17509 的生产能力。该项目于 2022 年由

浙江省生态环境厅予以批复(浙环建[2022]8 号)。项目于 2022 年开始建设，目前

20t/a 盐酸埃克替尼、20t/a 甲磺酸贝福替尼(D-0316)和 1.0t/a BPI- 16350 三个产品

已基本完成设备建设，BPI-28592 和 BPI-17509 两个产品在建，下一步将针对已

基本建成的三个产品开展排污许可申报、生产线调试及竣工验收工作。 

该项目在建设过程中，由于该三个产品部分后处理工序生产工艺、部分配套

设备的规格和数量、三废处理措施等与原环评存在一定差异。 

对照《国民经济行业分类》(GB/T4754-2017)及项目备案（赋码）信息表，该

项目属于 C271 化学药品原料药制造，适用于《污染影响类建设项目重大变动清

单（试行）》。故本次报告根据《制药建设项目重大变动清单（试行）》相关要求，

对贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目中的 20t/a 盐酸埃克替尼、20t/a 甲磺酸

贝福替尼(D-0316)和 1.0t/a BPI- 16350 的变动情况进行变动性质的判定分析，并

编制完成《贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目(20t/a 盐酸埃克替尼、20t/a 甲

磺酸贝福替尼(D-0316)和 1.0t/a BPI- 16350) 非重大变动环境影响分析说明》，作

为项目排污申报、验收及环保管理依据。 

1.2 主要调整情况概述 

贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目(20t/a 盐酸埃克替尼、20t/a 甲磺酸贝

福替尼(D-0316)和 1.0t/a BPI- 16350)主要调整情况见表 1.2-1。 
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表 1.2-1    主要调整情况概述一览表(仅涉及本次拟调试产品内容) 

调整项目 原环评 实际建设 调整情况 

车间布

局 

车间 1 

多功能生产线

(精烘包 1) 

盐酸埃克替尼成品制备、D-

0316 成品制备 
设备整合，部分设备共用，

其中 D-0316 成品制备和 BPI-

16350 成品制备不可同时生产 

设备整合合并 
多功能生产线

(精烘包 2) 
BPI-16350 成品制备 

车间 4 

多功能生产线

(2000L/1000L

规模区) 

D-0316：加氢反应后处理

(3000L 生产线)、制备 D-

0316-BS； / 

设备与车间 5 整合，多功能生产线

(2000L/1000L 规模区)设备调整至车间 5 生

产。 BPI-16350：制备 BPI-16350-

02 和 BPI-16350FB； 

车间 5 

专线 
盐酸埃克替尼中间体合成(环

合) 

盐酸埃克替尼、D-0316 和

BPI-16350 中间体的制备(除

加氢工序加氢和过滤操作) 

与车间 4 原多功能生产线(2000L/1000L 规模

区)设备整合，不设专线生产，部分生产设备

共用 

专线 
D-0316 加氢反应后处理

(5000L 生产线)； 

多功能生产线 

盐酸埃克替尼中间体合成(氯

代)；D-0316：制备 D-0316-

BS； 

生产工

艺 

盐酸埃

克替尼 

溶剂回收 

设有溶剂(三氯甲烷和丙酮、乙醇)精制装置，

氯代和成品制备工序的离心母液、清洗溶剂经

精制后回收溶剂车间套用 

精制装置未建 
未进行溶剂精制，离心母液和清洗液直接作

为废液处置 

制备 BPI-

06(氯代) 

单批次产能为 79kg，主要物料 BPI-05 单批次

投料量为 90.0kg，三氯氧磷为 397 kg；主要溶

剂三氯甲烷单批次投加量为 4448kg 

单批次产能为 118.5kg，主要

物料 BPI-05 单批次投料量为

135.0kg，三氯氧磷为 397 

kg；主要溶剂三氯甲烷单批

次投加量为 4050 kg 

单批次产能增加至原环评的 1.5 倍，主要物

料 BPI-05 单批次投料量相应增加，三氯氧

磷投料量不变，主要溶剂三氯甲烷单批次投

加量较原环评减少 

甲磺酸

贝福替

制备 D-0316-

BS 
单批次大线产出 175kg，收率 77.3% 

单批次产出 212kg，收率

90.2% 
收率提高 
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调整项目 原环评 实际建设 调整情况 

尼 
加氢工序 离心洗涤后湿品不合格有打浆离心操作 

乙酸乙酯离心洗涤后去干燥

工序 

根据目前试验情况，淘汰不合格品打浆离心

操作 

制备 D-0316-

BS 工序 

乙酸乙酯萃取分层后分别用氯化钠溶液和氯化

钾溶液洗涤分层 

酸乙酯萃取分层后用氯化钠

溶液洗涤分层 
淘汰氯化钾溶液洗涤分层操作 

离心洗涤后湿品不合格有溶解、析晶操作 离心洗涤后去干燥工序 
根据目前试验情况，淘汰不合格品溶解、析

晶操作 

BPI-

16350 

各生产工序 / / 

设备和原车间 5 设备整合，部分工序设备共

用，因此设备容积增加，制备 BPI-16350-02

和成品制备工序单批次产能为原环评的 2

倍，制备 BPI-16350FB 工序单批次产能为原

环评的 1.5 倍，年生产批次减少 

制备 BPI-

16350-FB 

甲醇夹带蒸馏后加甲醇打浆离心，再加入乙酸

乙酯洗涤离心 

甲醇打浆离心+乙酸乙酯洗涤

离心精制操作套蒸值金属吸

附剂过滤液浓缩剩余物后处

理工段 

甲醇打浆离心+乙酸乙酯洗涤离心精制操作

工段顺序调整 

生产设备 / / 

车间 1 原精烘包 1 和精烘包设备整合，车间

5 与车间 4 原多功能生产线(2000L/1000L 规

模区)设备整合，不设专线生产，调整为多功

能生产线，部分生产设备共用；溶剂回收装

置目前未建。 

三废处

理措施 

车间 5

废气预

处理 

一般有机废气 / 

一级水喷淋 两级酸水喷淋+一级水喷淋 
一般有机废气增加两级酸水喷淋，和碱性有

机废气、含有机胺废气合并预处理， 

碱性有机废

气、含有机胺

废气 

两级酸水喷淋 

固废(不含卤代烃类废液) 
部分企业自主焚烧，能力不足部分委托有资质

单位处置 
均委托有资质单位处置 

废液焚烧炉未建，现状所有固废均委托有资

质单位处置 
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2 原审批环评报告回顾 

2.1 原环评项目方案和建设内容 

2.1.1 项目概况 

项目名称：贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目 

项目性质：新建 

建设单位：贝达药业(嵊州)有限公司 

建设地点：嵊州经济开发区城北化工园区 M2020-117 地块（浙江康牧药业

有限公司西侧） 

工程内容：在嵊州经济开发区城北化工园区新征用地约 205.7 亩，本次项目

涉及 5 个车间的生产建设，同时新建配套公用工程(包括给排水系统、循环水系

统、纯水系统、供热系统、供电系统、三废处理系统、罐区、仓库等)。 

项目建成后形成年产 41.1 吨 1.1 类创新原料药的生产能力，具体产品方案

见表 2.1-1。 

表 2.1-1   项目主要产品方案一览表 

序号 产品名称 
设计生产

能力(t/a) 
备注 

1 盐酸埃克替尼 20 新一代靶向抗癌药，产品外售 

2 
甲磺酸贝福替尼(D-

0316) 
20 治疗肺癌类药物，产品外售 

3 BPI-16350 1.0 治疗晚期乳腺癌药物，产品外售 

4 BPI-28592 0.05 全新结构的二代 pan-TRK 抑制剂，产品外售 

5 BPI-17509 0.05 治疗晚期肺癌类药物，产品外售 

2.1.2 工程组成 

根据原环评，该项目具体工程组成详见表 2.1-2。 

表 2.1-2    原环评项目工程组成内容 

序号 设施名称 主要内容 备注 

1 主体工程   

1.1 车间 1 

多功能生产线

(精烘包 1) 
盐酸埃克替尼成品制备、D-0316 成品制备  

多功能生产线

(精烘包 2) 
BPI-16350 成品制备 

同时兼顾过渡期

的D-0316小线生

https://baike.baidu.com/item/%E6%8A%97%E7%99%8C%E8%8D%AF/10981541
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序号 设施名称 主要内容 备注 

多功能生产线

(精烘包 3) 
BPI-28592 成品制备、BPI-17509 成品制备 

产 

1.2 车间 4 

多功能生产线

(2000L/1000L

规模区) 

D-0316：加氢反应后处理(3000L 生产线)、制备

D-0316-BS； 

同时兼顾 D-0316

小线生产 

BPI-16350：制备BPI-16350-02和BPI-16350FB； 

多功能生产线

(500L 规模区和

200L 规模区) 

BPI-28592：制备 BPI-28592-02、BPI-28592-03

和 BPI-28592FB； 

BPI-17509：制备BPI-17509-02和BPI-17509FB；  

1.3 车间 5 

专线 盐酸埃克替尼中间体合成(环合) 

车间 2/3/7为后期

预留车间，本项

目不涉及 

专线 D-0316 加氢反应后处理(5000L 生产线)； 

多功能生产线 
盐酸埃克替尼中间体合成(氯代)； 

D-0316：制备 D-0316-BS； 

1.4 车间 6 D-0316 产品中间体合成(仅加氢) 

1.5 车间 8 溶剂回收、废水预处理  

2 公用工程   

2.1 供水 

生产、生活、消防用水由嵊州市自来水厂供应。市政总进水管为

DN150；其中消防补水管 DN100，生活、生产用水管 DN100；生

产生活用水设计恒压供水机组，供水压力 0.4MPa； 

 

2.2 排水 

雨污分流制。初期雨水收集后排入污水处理站，后期洁净雨水排

入雨水管网。生产废水与生活污水由污水管道收集后进入厂内污

水处理池，经处理达到相应标准后排入嵊新首创污水厂。 

 

2.3 供电 
由嵊州市电力公司供给，双回路供电，引入电压 10KV，厂内设

有变压器 4 台，容量分别为 2000KVA， 
 

2.4 供热 

由浙江市新中港热电股份有限公司供给；废液焚烧炉设有余热锅

炉，车间反应釜夹套用热介质一般采用热乙二醇+水系统，特殊情

况采用蒸汽夹套加热。 

 

2.5 天然气 市政天然气管道接入公司厂区，供气压力 0.3MPa;  

2.6 
纯水制备

设备 

设置二套纯水制备装置，制备能力为 3m3/h·台，采用过滤+二级

反渗透+EDI 制备工艺；  
 

2.7 冷冻系统 

设有冷冻机组：-20℃乙二醇-水系统三组（合计 300 万卡），7℃

水系统三组；生产车间配套建有深冷冷冻机组 (深冷温度约-

30℃)。 

 

2.8 循环水 冷却水循环量约 3000t/h  

2.9 氮气 
动力车间有配套螺杆式空气压缩机四台（两开一备），制氮装置

三台 
 

2.10 仓储 
厂区西北侧设新建储罐区，具体储罐清单见表 3.3-2。  

新建三个甲类仓库和一个综合仓库  

2.11 自控系统 每个车间均设置 DCS 集散控制系统，厂区设置 DCS 中控室。  

2.12 质检研发 
新建质检研发大楼，主要用于产品的质检化验及其他产品的小试

研发，另外兼顾消控中心/中控中心； 
 

3 环保设施   

3.1 
废水处理

系统 

新建一套处理能力为 750t/d 污水处理站(一期)，采用分类分质处

理，污水处理站主体采用多级生化处理工艺。 
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序号 设施名称 主要内容 备注 

3.2 
废气处理

系统 

①新建厂区废气集中处理装置，主体工艺采用“RTO 焚烧”处理

工艺； 

②新建一套卤代烃废气预处理装置，采用“两级碱液吸收+纤维除

雾+二级树脂吸附/脱附”处理工艺，尾气排入厂区废气 RTO 集中

处理装置；各车间设置喷淋废气预处理装置； 

③新建一套污水处理站低浓度废气处理装置，采用二级氧化+碱

水喷淋处理工艺，用于处理污水处理站低浓废气； 

④加氢车间设置含氢废气处理装置，采用阻火器+二级水喷淋处

理工艺，处理后车间高空排放； 

⑤厂区设置一套集中布袋除尘装置，用于处理各车间含尘废气； 

⑥危废堆场废气和甲类仓库取样间废气设置一套废气处理装置，

采用一级碱液喷淋处理工艺； 

⑦质检研发大楼设置废气处理装置，采用活性炭吸附处理，处理

后楼顶高空排放； 

⑧废液焚烧炉废气经 SCNR 脱硝+急冷+干式吸收+布袋除尘

+SCR 脱硝+两级碱液喷淋处理后高空排放； 

 

3.3 

固废收

集、贮存

系统 

建设一般固废堆场和危险固废堆场，其中危险废物暂存间约 700

方 
 

3.4 
固废处置

系统 

新建一套废液焚烧炉，处理能力为 1000kg/h，用于处理不含卤代

烃的废液； 
 

4 

安全系统

和应急装

置 

  

4.1 
事故应急

池 

在厂区东北新建事故应急池和初期雨水收集池，容积分别为 2000

方和 1150 方 
  

 

2.2 原环评物料消耗情况  

该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

2.3 原环评生产设备情况  

该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

2.4 原环评(拟调试的三个产品)生产工艺情况 

2.4.1 盐酸埃克替尼 

该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 
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2.4.2 甲磺酸贝福替尼(D-0316)  

该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 
 

2.4.3t/aBPI-16350 项目  

该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

2.5 原环评三废污染源强情况 

根据原环评，该项目三废源强汇总情况见表 2.5-1。 

表 2.5-1 原环评项目三废源强汇总一览表 

类别 污染物 排放量（kg/a） 污染物 排放量（kg/a） 

废气 

氨 220.5  乙腈 2.2  

乙醇 472.6  三氯氧磷 8.1  

DMF 1.8  三氟乙酸 0.13  

氯化氢 1963.3  仲丁醇 0.90  

三氯甲烷 419.3  二氧化硫 5616.0  

丙酮 240.5  氮氧化物 21168.0  

异丙醇 672.8  烟尘 1728.0  

甲酰胺 2.6  HF 172.8  

THF 330.9  CO 6912.0  

乙酸乙酯 1347.4  二噁英 0.009g/a 

甲醇 225.3  粉尘 8.4  

1，4-二氧六环 14.3  油烟废气 17.0  

二氯甲烷 192.5  废水处理 VOC 127.0  

二异丙基乙胺 0.014  研发质检废气 210.0  

VOCs 小计 4277.3  

烟/粉尘小计 1736.4  

合计 42074.4  

废水 

类别 产生量（t/a） 削减量（t/a） 排放量（t/a） 

废水量 77680.51  0 77680.51 

CODcr 
纳管 528.800  489.960  38.840  

排环境 528.800  524.916  3.884  

氨氮 
纳管  /  / 2.719  

排环境  /  / 0.388  

TN 
纳管  /  / 5.438  

排环境  /  / 1.165  

TP 
纳管 16.278  15.657  0.621  

排环境 16.278  16.239  0.039  

固废 

类别 产生量（t/a） 削减量（t/a） 排放量（t/a） 

危险废物 9174.10  9174.10  0 

一般固废 96.20  96.20  0 
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待鉴定 150.00  150.00  0 

合计 9420.30  9420.30  0 

 

2.6 原环评污染防治措施 

原环评该项目所采取的环保设施清单见表 2.6-1。 

表 2.6-1    原环评环保措施分项汇总表 

类别 防治措施 

废水 

(1) 根据废水特点性质，对部分高浓工艺废水单独收集进行车间预处理：含二氯甲烷、三氯甲烷等卤

代烃废水进行汽提脱溶预处理、含高盐分的废水进行浓缩脱盐预处理、含高浓的 THF 的废水进行

脱溶预处理等措施。预处理后的工艺废水和其他废水混合后再进入厂区污水处理站处理。 

(2) 本项目新增一套污水处理设施，处理能力为 750 t/d(一期工程)，废水采用分质分类处理，高浓度

废水先经解毒预处理再与后其他废水混合，综合废水处理采用“混凝初沉+酸化水解+两端 A/O+混凝

终沉”处理工艺。同时需做好污水处理站进水的调质配水工作，确保污水处理站的稳定运行和出口的

稳定达标。 

(3)厂区内做好雨污分流、污污分流，严禁废水直接排入总排放口。雨污管线必须明确标志，并设

有明显标志。初期雨水收集后汇入废水处理站处理。各生产车间的污水沟渠必须有防腐措施，采用

高架铺设污水管。 

废气 

根据本项目的废气排放特点，建议厂区的总有机废气处理设施的工艺流程： 

(1)各生产车间废气经多级冷凝(包括泵后冷凝)后不凝废气进行分质分类收集，对于卤代烃、酸碱废

气应经预处理后再排入废气集中处理装置，具体如下： 

①车间含有有机胺、碱性无机废气(如氨)的混合废气经车间酸水+水喷淋后再排入厂区废气总管；含

有氯化氢、三氯氧磷等酸性无机废气和三氟乙酸等有机废气的混合废气经车间碱水+水喷淋后再排

入厂区废气总管。预处理装置可根据废气浓度高低配置两级或一级的碱/酸水喷淋预处理，涉及酸碱

喷淋的车间预处理装置设置在线 PH 监测装置确保喷淋水的处理效果。 

②对于含有卤代烃的废气经卤化烃废气集中预处理装置(预处理工艺采用二级树脂吸附/解析工艺)，

经预处理后再排入厂区集中处理装置，对含有酸碱性的混合废气需先经多级喷淋预处理后再排入卤

化烃废气预处理装置； 

③车间其他废气(不含卤代烃，包括投料间废气)经车间喷淋后排入厂区废气总管； 

④车间含尘废气(包括设备自带除尘装置尾气)经收集后排入厂区集中除尘装置，经布袋除尘后高空

排放；研发质检废气经一级活性炭吸附后高空排放。 

(2)本次项目新建一套 RTO 废气处理装置作为厂区集中废气处理装置，焚烧尾气经水喷淋冷却+碱液

喷淋处理后高空排放。 

(3) 废水处理站污水站各单元应全部封闭，调节池废气、水解酸化池等高浓废气和污泥干化废气收

集后排入 RTO 处理装置；低浓度废气(好氧池等集气)单独设置污水处理站低浓废气处理装置，经二

级氧化吸收+碱液二级喷淋后高空排放。污水处理站低浓废气同时设置废气管道至厂区 RTO 废气处

理装置，部分低浓废气可作为 RTO 处理装置补燃气。 

(4)储罐区安装氮封和平衡管，非卤代烃有机储罐废气排入厂区 RTO 集中废气处理装置，卤代烃储

罐废气排入卤化烃废气预处理装置(树脂吸附)。 

(5)桶装物料桶口加盖密封盖和集气装置，收集的废气去废气处理装置。生产过程中取样采用全密闭

取样系统，同时蒸馏脚料采用移动储罐+平衡管灌装，减少无组织废气产生。固废堆场废气(在进行

固废转移或入场前进行间歇抽气)经一级碱液喷淋后高空排放。甲类仓库设置取样间，同时设置抽风

集气装置，取样间废气与固废仓库废气合并处理。 

(6) 废液焚烧炉废气经 SNCR 脱硝系统、急冷脱酸系统、干式吸收和布袋除尘系统、SCR 脱硝系统、

二级喷淋装置处理后高空排放。 
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类别 防治措施 

噪声 

(1)合理总平布置；选购低噪声设备。 

(2)在设计和设备采购阶段下，充分选用低噪声的设备和机械，对循环水泵等高噪声设备安装减震装

置、消声器，设立隔声罩； 

(3)加强设备的维护，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。 

固废 

(1)本项目在生产过程中产生的离心废液、过滤母液、蒸馏残液、废溶剂、废催化剂、清洗废液等工

艺固废均属于危险废物，固态的危险废物和含卤代烃的废液均委托有资质的单位进行处置，不含卤

代烃的液态危险废物由企业自行建设废液焚烧炉焚烧，焚烧能力不足部分委托有资质单位处置，含

卤浓度较高的废液应进行预处理后再进厂区焚烧炉，各股废液去向和预处理措施详见 4.6 章节。 

(2)车间卤代烃废气预处理装置回收的二氯甲烷、三氯甲烷等溶剂首先考虑经预处理后车间套用，如

不能套用作为废溶剂质委托有资质的单位进行处置。 

(3)废水处理站废水预处理过程中产生的废液废渣和物化污泥属于危险废物，不含卤代烃的有机废液

由企业自行建设废液焚烧炉焚烧，其他均委托有资质的单位进行处置。废水处理站生化污泥进行属

性鉴定，根据分析结果，属于危险废物委托有资质单位处置。在未进行固废鉴定前，按照危险废物

进行管理和处置。 

(4)废液焚烧炉产生的飞灰、急冷塔盐渣和废催化剂均属于危险废物，委托有资质的单位进行处置。 

(5)未沾有化学物质的纸板箱和编制袋可作为一般固废，由当地环卫站进行清运或出售给废品收购

站，薄膜袋为内包装，沾染危险化学品，属于危险废物，收集后委托有资质单位处置。另外如包装

发生破损，必须将沾有化学物质的包装材料作为危险固废委托处置。另外质检废液也属于危险废物，

委托有资质的单位进行处置。 

(6)生活垃圾由当地环卫部门清运，纯水制备装置产生的废渗透膜属于一般固废，由厂家回收或委托

处理。卤代烃废气预处理装置产生的废树脂和车间除尘灰均属于危险废物，委托有资质单位处置。 

(7)危险固废均要求建立固废台账，委托处置的执行转移联单制度，自行处置的建立处置台账。危险

废物在厂区内收集和转运应根据按照《危险废物收集贮存运输技术规范》（HJ2025）相关规范执行。 

(8)危险固废堆场按照《危险废物贮存污染控制标准》(GB18597-2001)执行分类收集和暂存，暂存场

地必须按照《危险废物贮存污染控制标准》(GB18597-2001)的要求进行建设。 

地 下

水 及

土壤 

(1)雨污分流，对初期雨水进行收集后纳入污水处理站； 

(2)做好厂内的地面硬化防渗，车间内应对不同生产区域设置围堰等收集设施； 

(3)污水和给水管道全部实施地面化或实施明沟明管，并做好防腐硬化处理； 

(4)危险废物堆场仓库均应防雨、防渗、防泄漏设计。 

风 险

事故 

储罐区 

①采用 DCS 自动化控制系统，同时设置高低液位报警及联锁切断措施，储罐区均设有围堰； 

②设置雨水收集和截油设施，同时配备转移设施，确保对雨水和意外情况下泄漏物进行有

效收集和处置 

生产车

间 

①生产过程采用 DCS 控制系统，对反应过程的温度、压力、液位、流量、搅拌电流等参数

进行重点监控并与紧急冷却系统、报警系统、ESD 紧急停车系统联锁，一旦参数偏离设定

区域，生产现场和操作室声光报警，反应进料联锁切断，同时反应釜夹套自动开启紧急冷却

系统；根据 SIL 定级结果，DCS 系统配备 SIS 系统，确保 DCS 系统异常情况下的有效性； 

②车间内储罐、计量槽设置防满溢设施，同时配备物料溢流收集装置； 

③设置可燃气体检测器，信号接入总控室内的 GDS 系统； 

废气 

① 新建 RTO 进风管处设置可燃气体和氧含量监测探头，并与控制系统联锁报警；一旦废

气处理装置出现非正常排放或故障，应迅速查明非正常排放的原因，尽快稳定生产，在短时

间内无法查明原因并解决的，应在条件允许的情况下及时停止生产。 

②设置一套废气应急处理装置(活性炭吸附塔)，保证在 RTO 处理装置故障紧急停车时，切

换用于处理缓冲罐内的少量尾气； 

③优化废气输送管路的设计，管路中设置单向输送阀、水封、阻火器等防回火装置； 

废水 ①新建 2000m3的事故应急池，主要用于公司生产厂区发生事故后污染废水的收集。事故应
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类别 防治措施 

急池平时应空置，并设有自动和人工两套控制系统。应急池入口阀门平时关、事故时开，出

口平时开、事故时关，确保受污染的消防水或泄漏物料导入事故应急池内。 

②原料贮存区四周专设防渗排水沟至事故应急池，一旦发生原料泄漏，及时将废水引至事

故应急池。 

③加强设施的维护和管理，提高设备的完好率； 

④全厂雨水排放口设置电动阀门和在线监控，信号接入总控室，同时配备报警系统； 

⑤各车间、生产工段制定严格的废水排放制度； 

⑥在废水站周围设置监控井，通过定期监测水质以及掌控废水站构筑物的完整性，实现地

下水污染事故的及时预警； 

其他 

①本项目投产前对应编制应急预案并在当地生态环境部门备案，应包括对危险化学工艺工

序的突发事故应急措施和管理要求。同时应配备满足要求的环境风险防范措施和应急设施；

根据各工况条件制定相应的事故应急预案，定期开展模拟演练，提高各部门的应急联动 

②新建全厂控制室并落实专业人员 24 小时值守，日常作为监控中心及自动化操作室，紧急

情况下作为应急指挥中心使用 

 

2.7 报告总结论 

贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目在嵊州经济开发区城北化工园区内

实施。本项目建设符合国家、地方产业政策，符合嵊州市城市总体规划，符合功

能区规划，对照《环境保护综合目录（2021 年版）》，本项目产品不属于高污染

高环境风险产品。通过分析，项目排放废气、废水经处理后均能做到达标排放，

噪声能维持现状，项目实施后造成的环境影响符合项目所在地环境功能区划确

定的环境质量要求。本项目环境风险在可接受范围，新增总量均区域削减，符合

总量控制要求，风险防范措施符合相应的要求。同时，项目建设符合环境保护管

理条例“四性五不批”和“三线一单”原则。同时建设单位开展了项目公众参与

调查并单独编制了公众参与调查报告，符合公众参与相关文件要求，本环评采纳

建设单位针对公众参与调查的结论。 

本评价认为，从环保角度分析贝达药业(嵊州)创新药产业化基地在嵊州经济

开发区城北化工园区新征用地建设是可行的。 
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3  本次调整情况 

根据现场调查及企业提供的资料，企业现状实际建设较原环评审批的变动

情况主要有如下四个方面： 

(一)、较原环评审批，产品车间布局有调整，车间 4 原多功能生产线

(2000L/1000L 规模区) D-0316 和 BPI-16350 中间体设备调整至车间 5； 

  (二)、较原环评审批，三个产品的部分生产设备数量和规格较原环评有所调

整，其中车间 5 不设专线，生产线均设置为多功能(产品共用)生产线； 

  (三)、较原环评审批，部分产品后处理工艺有调整，淘汰了不合格品打浆和

氯化钾溶液洗涤等操作，另外由于设备整合，制备 BPI-16350 各工序单位批次产

能增加，年生产批次减少； 

 (四)、较原环评审批，车间 5 一般有机废气的废气预处理方式有调整，同

时由于现状废液焚烧炉未建，企业危险废物均委外处置。  

故本次报告对上述调整的情况做相应分析说明。 

 

3.1 项目工程组成调整情况 

该项目车间布局和公辅助工程实际建设和调整情况见表 3.1-1。 
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表 3.1-1 项目车间布局和公辅助工程调整情况 

序

号 
设施名称 

原环评 实际建设情况 调整情况 

主要内容 备注 

1 主体工程     

1.1 车间 1 

多功能生产线 (精

烘包 1) 

盐酸埃克替尼成品制备、D-0316 成品

制备 
 用于盐酸埃克替尼成品制备、D-

0316 成品制备和 BPI-16350 成品

制备 

设备整合合并 
多功能生产线 (精

烘包 2) 
BPI-16350 成品制备 

同时兼顾过

渡 期 的 D-

0316 小线生

产 

多功能生产线 (精

烘包 3) 

BPI-28592 成品制备、BPI-17509 成品

制备 
在建中，不再本次调试产品中 / 

1.2 车间 4 

多 功 能 生 产 线

(2000L/1000L 规模

区) 

D-0316：加氢反应后处理(3000L 生产

线)、制备 D-0316-BS； 

同时兼顾 D-

0316 小线生

产 

设备与 5 车间设备整合，全部放置

在车间 5 中 

产品布局调整，全部设备调整

至车间 5 生产 BPI-16350：制备 BPI-16350-02 和 BPI-

16350FB； 

多 功 能 生 产 线

(500L 规 模 区 和

200L 规模区) 

BPI-28592：制备 BPI-28592-02、BPI-

28592-03 和 BPI-28592FB； 

BPI-17509：制备 BPI-17509-02 和 BPI-

17509FB；  

部分设备兼顾 D-0316 小线生产，

其他 BPI-28592 和 BPI-17509 生产

设备在建中 

/ 

1.3 车间 5 

专线 盐酸埃克替尼中间体合成(环合) 

车间 2/3/7 为

后期预留车

间，本项目不

涉及 

盐酸埃克替尼、D-0316 和 BPI-

16350 中间体的制备(除加氢工序

加氢和过滤操作) 

与车间 4 原多功能生产线

(2000L/1000L 规模区)设备整

合，不设专线生产，部分生产

设备共用 

专线 
D-0316 加氢反应后处理(5000L 生产

线)； 

多功能生产线 
盐酸埃克替尼中间体合成(氯代)； 

D-0316：制备 D-0316-BS； 

1.4 车间 6 D-0316 产品中间体合成(仅加氢) D-0316 产品中间体合成(仅加氢) 与原环评一致 

1.5 车间 8 溶剂回收、废水预处理  废水预处理 溶剂回收装置未建 

2 公用工程     

2.1 供水 
生产、生活、消防用水由嵊州市自来水厂供应。市政总进水

管为 DN150；其中消防补水管 DN100，生活、生产用水管
 

设置生产生活用水设计恒压供水

机组 1 套，市政总进水管为 DN150

生产、生活、消防用水由区域

集中供应，与原环评一致 
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序

号 
设施名称 

原环评 实际建设情况 调整情况 

主要内容 备注 

DN100；生产生活用水设计恒压供水机组，供水压力

0.4MPa； 

两条；其中消防补水管 DN150，生

活、生产用水管 DN150；冷媒用水

DN50； 

2.2 排水 

雨污分流制。初期雨水收集后排入污水处理站，后期洁净雨

水排入雨水管网。生产废水与生活污水由污水管道收集后进

入厂内污水处理池，经处理达到相应标准后排入嵊新首创污

水处理有限公司。 

 

雨污分流制。初期雨水收集后排入

污水处理站，后期洁净雨水排入雨

水管网。生产废水与生活污水由污

水管道收集后进入厂内污水处理

池，经处理达到相应标准后纳管。 

排水采用雨污分流制，与原环

评一致 

2.3 供电 
由嵊州市电力公司供给，双回路供电，引入电压 10KV，厂

内设有变压器 4 台，容量分别为 2000KVA， 
 

由嵊州市电力公司供给，双回路供

电，引入电压 10KV，厂内设有变

压器 6 台，容量分别为 2 台

1000KVA; 2 台 1250KVA;2 台

1600KVA。 

厂内设变压器 6 台，变压器规

格有调整，总容量略减少。 

2.4 供热 

由浙江市新中港热电股份有限公司供给；废液焚烧炉设有余

热锅炉，车间反应釜夹套用热介质一般采用热乙二醇+水系

统，特殊情况采用蒸汽夹套加热。 

 

供热由浙江市新中港热电股份有

限公司供给，车间反应釜夹套用热

介质一般采用热乙二醇+水系统，

特殊情况采用蒸汽夹套加热，废液

焚烧炉目前未建。 

集中供热与原环评一致，废液

焚烧炉目前未建 

2.5 天然气 市政天然气管道接入公司厂区，供气压力 0.3MPa;  市政天然气管道接入公司厂区 与原环评一致 

2.6 
纯水制备设

备 

设置二套纯水制备装置，制备能力为 3m3/h·台，采用过滤

+二级反渗透+EDI 制备工艺；  
 

甲一车间设置 1 套纯水制备装置，

制备能力为 2m3/h 台，采用过滤+

二级反渗透+EDI 制备工艺 

纯水制备装置减少一套，制备

能力降低。 

2.7 冷冻系统 

设有冷冻机组：-20℃乙二醇-水系统三组（合计 300 万卡），

7℃水系统三组；生产车间配套建有深冷冷冻机组(深冷温度

约-30℃)。 

 

设有冷冻机组：-20℃乙二醇-水系

统；供应能力为 1765m³/h，7℃水

系统，设计供应能力为 4234.4m³/h 

深冷冷冻机组未建 

2.8 循环水 冷却水循环量约 3000t/h  
实际已建成的循环水系统，循环量

为 1600t/h 

循环水系统规模较原环评减

少 
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序

号 
设施名称 

原环评 实际建设情况 调整情况 

主要内容 备注 

2.9 氮气 动力车间有配套螺杆式空气压缩机四台，制氮装置三台  

动力车间有配套螺杆式空气压缩

机 3 台（20 标立 2 台，10 标立 1

台），2 套氮气制备系统，单台产

气量：260m3/h 

设备数量调整 

2.10 仓储 

厂区西北侧设新建储罐区，具体储罐清单见表 2.3-2。  具体储罐清单见表 3.3-5。 
部分储罐容积有所减小。回

收溶剂配套储罐暂未建设。 

新建三个甲类仓库和一个综合仓库  
新建四个甲类仓库（其中一个为

危废仓库）和一个综合仓库。 
原料仓库建设与环评一致 

2.11 自控系统 
每个车间均设置 DCS 集散控制系统，厂区设置 DCS 中控

室。 
 

每个车间均设置 DCS 集散控制系

统，厂区设置 DCS 中控室。 
与环评一致 

2.12 质检研发 
新建质检研发大楼，主要用于产品的质检化验及其他产品的

小试研发，另外兼顾消控中心/中控中心； 
 

新建质检研发大楼，兼顾消控中

心/中控中心； 
与环评一致 

3 环保设施     

3.1 
废水处理系

统 

新建污水处理站(处理能力为 1500t/d，分期实施，一期工程

处理能力为 750t/d)，采用分类分质处理，污水处理站主体采

用多级生化处理工艺。 

 

新建一套处理能力为 1500t/d 污水

处理站，其中一期建设 750t/d 规

模。 采用“混凝初沉+酸化水解+

两段 A/O+混凝终沉”的生化处理

工艺。 

与环评一致 

3.2 
废气处理系

统 

①新建厂区废气集中处理装置，主体工艺采用“RTO 焚烧”

处理工艺； 

②新建一套卤代烃废气预处理装置，采用“两级碱液吸收+

纤维除雾+二级树脂吸附/脱附”处理工艺，尾气排入厂区废

气 RTO 集中处理装置；各车间设置喷淋废气预处理装置； 

③新建一套污水处理站低浓度废气处理装置，采用二级氧化

+碱水喷淋处理工艺，用于处理污水处理站低浓废气； 

④加氢车间设置含氢废气处理装置，采用阻火器+二级水喷

淋处理工艺，处理后车间高空排放； 

 

①新建厂区废气集中处理装置，主

体工艺采用“RTO 焚烧”处理工

艺； 

②新建一套卤代烃废气预处理装

置，采用“两级碱液吸收+纤维除

雾+二级树脂吸附/脱附”处理工

艺，尾气排入厂区废气 RTO 集中

处理装置；各车间设置喷淋废气预

处理装置； 

除废液焚烧炉未建，其他与

环评基本一致； 
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序

号 
设施名称 

原环评 实际建设情况 调整情况 

主要内容 备注 

⑤厂区设置一套集中布袋除尘装置，用于处理各车间含尘废

气； 

⑥危废堆场废气和甲类仓库取样间废气设置一套废气处理

装置，采用一级碱液喷淋处理工艺； 

⑦质检研发大楼设置废气处理装置，采用活性炭吸附处理，

处理后楼顶高空排放； 

⑧废液焚烧炉废气经 SCNR 脱硝+急冷+干式吸收+布袋除

尘+SCR 脱硝+两级碱液喷淋处理后高空排放； 

③新建一套污水处理站低浓度废

气处理装置，采用二级氧化+碱水

喷淋处理工艺，用于处理污水处理

站低浓废气； 

④加氢车间设置含氢废气处理装

置，采用阻火器+二级水喷淋处理

工艺，处理后车间高空排放； 

⑤厂区设置一套集中布袋除尘装

置，用于处理各车间含尘废气； 

⑥危废仓库废气和甲类仓库取样

间废气设置一套废气处理装置，采

用一级碱液喷淋处理工艺； 

⑦质检研发大楼设置废气处理装

置，采用活性炭吸附处理，处理后

楼顶高空排放； 

3.3 
固废收集、

贮存系统 

建设一般固废堆场和危险固废堆场，其中危险废物暂存间

约 700 方 
 

建设一般固废堆场和危险固废暂

存间，其中危险废物暂存间约

700 方 

与环评一致 

3.4 
固废处置系

统 

新建一套废液焚烧炉，处理能力为 1000kg/h，用于处理不

含卤代烃的废液； 
 / 目前未建 

4 
安全系统和

应急装置 
    

4.1 事故应急池 
在厂区东北新建事故应急池和初期雨水收集池，容积分别

为 2000 方和 1150 方 
 

在厂区东北新建事故应急池和初

期雨水收集池，有效容积分别为

2738 方和 1543 方 

有效容积比原环评略有增加 
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由表 3.1-1 可得，项目实际建设产品车间布局有所调整，主要调整为将车间

4 的原多功能生产线(2000L/1000L 规模区)和车间 5 生产设备进行整合，除加氢

工序以外，本次调试的三个产品中间体的制备工序均放置于车间 5。根据原环评

分析结论，该项目无需设置大气环境防护距离，因此对照《制药建设项目重大变

动清单》(试行)，该项调整不涉及重大变动。 

 

3.2 生产工艺、物料平衡和消耗调整情况 

3.2.1 盐酸埃克替尼 

3.2.1.1 生产工艺调整情况 

与原环评比较，目前实际建设的盐酸埃克替尼工艺主要调整情况见表 3.2-1。 

表 3.2-1 盐酸埃克替尼生产工艺调整情况 
序号 类别 工段 原环评 实际 调整情况 备注 

1 
后处
理工
艺 

氯代
工序 

搅拌分散后的
离心母液(含
洗涤离心母

液) 

精馏，精制回
收丙酮车间套

用 

离心母液直
接作为废液

处置 

丙酮精制装置未
建，未进行溶剂精
制，直接作为废液

处置 

阶段性
调试，
溶剂回
收装置
根据今
后实际
生产情
况再确
定 

/ 

单批次产能
为 79kg，主
要物料 BPI-
05 单批次投

料量为
90.0kg，三氯
氧磷为 397 
kg；主要溶
剂三氯甲烷
单批次投加

量为
4448kg，碱
洗分层采用

15%氢氧化钠
溶液洗涤 

单批次产能
为 118.5kg，
主要物料

BPI-05 单批
次投料量为
135.0kg，三
氯氧磷为 397 
kg；主要溶
剂三氯甲烷
单批次投加
量为 4050 

kg，碱洗分
层采用

14.3%氢氧化
钾溶液洗涤 

单批次产能增加至
原环评的 1.5 倍，
主要物料 BPI-05 单
批次投料量相应增
加，三氯氧磷投料
量不变，主要溶剂
三氯甲烷单批次投
加量较原环评减

少。碱洗物料由原
氢氧化钠调整为氢

氧化钾。 

成品
制备 

精制丙酮洗涤
离心母液 

粗蒸+精馏精
制，回收丙酮
车间套用 

离心母液直
接作为废液

处置 

丙酮精制装置未
建，未进行溶剂精
制，直接作为废液

处置 

2 其他 

三氯甲烷、丙
酮和乙醇清洗
溶剂的精制回

收 

分设三套溶剂
回收装置，采
用精馏/粗蒸+
精馏精制，回
收溶剂车间套

用 

设备清洗溶
剂未精制，
直接作为废
液处置 

精制装置未建，未
进行溶剂精制，直
接作为废液处置 

环合工序生产工艺与原环评一致，氯代工序和成品制备工序调整后生产工

艺流程见图 3.2-1 和图 3.2-2。 
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该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

3.2.1.2 物料平衡调整情况 

   该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

3.2.1.3 物料消耗调整情况 

实际盐酸埃克替尼生产工艺不涉及溶剂回收和精制，该项目调整主要会引

起丙酮、三氯甲烷和乙醇的溶剂消耗的增加，具体分析如下： 

(1)根据原环评，氯代工序搅拌分散和洗涤离心丙酮单批次投料量为 900kg/

批次(182.96t/a)，回收量为 848.3 kg/批次(172.45t/a)，成品精制工序丙酮单批次投

料量为 1350kg/批次(289.08t/a)，回收量为 1279.8 kg/批次(274.05t/a)，其中精制工

序回收的丙酮套用中氯代工序，多余部分作为废液。实际调整后该两个工序离心

母液不再精制，均作为废液，因此调整后丙酮的消耗量即为投料量，在达产工况

下丙酮消耗量为 472.04t/a。 

(2)根据原环评，氯代和成品制备工序涉及溶剂清洗，涉及的溶剂包括三氯

甲烷和乙醇，其中氯代工序生产线回收的三氯甲烷经精制后可作为设备清洗溶

剂车间套用。实际调整后设备清洗溶剂采用新鲜三氯甲烷，氯代工序生产线回收

的三氯甲烷和设备清洗产生的三氯甲烷溶剂均作为废液，因此调整后三氯甲烷

和乙醇的消耗量即为投料量，在达产工况下三氯甲烷消耗量为 684.41t/a，乙醇消

耗量为 383.86t/a。 

表 3.2-5 调整后现状实际溶剂消耗情况一览表 

                                                         单位：t/a 

溶剂 工序 反应溶剂消耗量 
设备清洗溶剂消耗

量 
合计消耗量 

丙酮 
氯代 182.96   

472.04 
成品制备 289.08   

三氯甲烷 氯代 548.88  135.53  684.41 

乙醇 
氯代   216.84  

383.86 
成品制备 167.02   

 备注：*设备清洗溶剂来源于氯代工序浓缩回收量； 
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调整前后物料消耗量变化情况见表 3.2-6。 

表 3.2-6 调整前后物料消耗量变化情况 

序号 名称 规格 
原环评 调整后实际  

变化率 
单耗(t/t) 年用量(t/a) 单耗(t/t) 年用量(t/a) 

1 BPI-04 99% 1.195 23.9 1.195 23.9 0 

2 甲酰胺 99% 5.339 106.79 5.339 106.79 0 

3 甲酸铵 98% 0.545 10.9 0.545 10.9 0 

4 三氯甲烷 99% 45.212 904.24 34.221  684.41  -24.31% 

5 三氯氧磷 99% 4.035 80.71 4.035 53.80  -33.34% 

6 DMF 99% 0.428 8.57 0.428 6.38  -25.54% 

7 氯化钠 工业级 4.336 86.72 4.336 54.89  -36.71% 

8 氢氧化钠 工业级 3.659 73.18 3.659 18.30  -75.00% 

9 丙酮 99% 14.454 289.08 14.454 472.04 63.29% 

10 异丙醇 99% 21.456 429.12 21.456 429.12 0 

11 间氨基苯乙炔 99% 0.321 6.42 0.321 6.42 0 

12 
无水乙醇(设备

清洗) 
99% 0.758 15.17 0.758 383.86  2430.41% 

13 氢氧化钾     101.74 18.30  / 

由上表可得，主要溶剂丙酮和乙醇单耗有增加，主要原因为溶剂精制回收套

装置未建，生产工序和清洗溶剂均采用新鲜溶剂，但溶剂周转量不增加，新增的

溶剂消耗量均作为废液或废溶剂委托有资质单位处置。另外三氯甲烷溶剂单耗

有下降，调整后氯代工序单批次产能提高，但三氯甲烷的投料量较原环评下降，

即单位产品的三氯甲烷的投料量减少，同时氯代工序年生产批次较原环评有所

减少，每批次清洗溶剂量不变，因此三氯甲烷物料消耗量也下降。 

另外三氯氧磷、DMF、氢氧化钠和氯化钠等投料量下降，主要原因为氯代反

应工序单位批次产能增加，此类物料投料量未相应增加，因此调整后单耗下降。

另外调整后增加了氢氧化钾物料，替代原氯代反应后碱洗分层的氢氧化钠物料。 

值得说明的是，以上分析是基于现状溶剂回收装置未建的实际生产工艺，本

次项目阶段性验收后，如后期企业需要建设溶剂回收装置，则需重新履行三同时

验收手续。 

 

3.2.2 甲磺酸贝福替尼(D-0316) 

3.2.2.1 生产工艺调整情况 

与原环评比较，实际建设的甲磺酸贝福替尼工艺主要调整情况见表 3.2-7。 
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表 3.2-7 甲磺酸贝福替尼生产工艺调整情况 

序号 类别 工段 原环评  实际 调整情况 

1 收得率 
制备 D-

0316-BS 

单批次生产大线产出

175kg，收率 77.3% 

单批次生产线产出

212kg，收率 90.2% 
收率提高 

2 
后处理

工艺 

加氢工

序 

精制 
离心洗涤后湿品不合格

有打浆离心操作 

乙酸乙酯离心洗涤后

去干燥工序 

根据目前试验情况，淘

汰不合格品打浆离心操

作 

制备 D-

0316-

BS 工序 

洗涤分层 乙酸乙酯萃取分层后分

别用氯化钠溶液和氯化

钾溶液洗涤分层 

酸乙酯萃取分层后用

氯化钠溶液洗涤分层 

淘汰氯化钾溶液洗涤分

层操作 

精制 
离心洗涤后湿品不合格

有溶解、析晶操作 

离心洗涤后去干燥工

序 

根据目前试验情况，淘

汰不合格品溶解、析晶

操作 

  

制备 D-0316 成品工序生产工艺与原环评一致，加氢工序和制备 D-0316-BS

制备工序现有实际的生产工艺流程见图 3.2-3 和图 3.2-4。 

该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

3.2.2.2 物料平衡调整情况 

   该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

3.2.2.3 物料消耗调整情况 

D-0316 生产工艺调整后物料消耗情况见表 3.2-10。 

表 3.2-10 D-0316 生产工艺调整后物料消耗情况一览表 

序号 名称 规格 
原环评 调整后实际  

变化率 
单耗(t/t) 年用量(t/a) 单耗(t/t) 年用量(t/a) 

1 Z-0316-J 企标 2.168  43.36 1.789  35.79  -17.46% 

2 氢气 99.9% 0.199  3.98 0.164  3.28  -17.47% 

3 氮气 99.9% 0.813  16.25 0.671  13.41  -17.46% 

 THF 99% 44.630  892.6 36.841  736.82  -17.45% 

5 乙酸乙酯 99% 120.228  2404.56 89.208  1784.16  -25.80% 

6 钯碳催化剂 10% 0.143  2.86 0.118  2.36  -17.45% 

7 3-氯丙酰氯 99% 0.616  12.32 0.508  10.17  -17.47% 

8 氢氧化钾 99% 1.178  23.55 0.972  19.44  -17.44% 

9 氯化钠 99% 4.290  85.79 3.541  70.81  -17.46% 

10 氯化钾 99% 2.145  42.89 0.000  0.00  -100.00% 

11 异丙醇 99% 89.532  1790.63 70.694  1413.88  -21.04% 



贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目(盐酸埃克替尼、D-0316 和BPI- 16350) 非重大变动环境影响分析说明 

浙江碧扬环境工程技术有限公司                   20                        杭州市万塘路 317 号 

12 无水乙醇 99% 5.480  109.6 5.480  109.6 0 

13 甲磺酸 99% 0.278  5.55 0.278  5.55 0 

备注:上表不包括设备清洗消耗情况； 

由表可得，工艺调整后，由于制备 D-0316-BS 工序得率有所提高，且淘汰了

氯化钾溶液洗涤分层和不合格品的精制操作，大部分的物料单耗较原环评计算

值有所降低。 

3.2.3 BPI-16350 

3.2.3.1 生产工艺调整情况 

与原环评比较，实际建设的 BPI-16350 工艺主要调整情况见表 3.2-11。 

表 3.2-11 BPI-16350 生产工艺调整情况 

序号 类别 
工段 原环评  实际 

调整情况 
每批次产品生产量 

1 投料情况 

制备 BPI-

16350-02 
41.0kg 82.0 kg 

由于设备和原车间 5

设备整合，部分工序

设备共用，因此设备

容积增加，各工序单

批次产能为原环评的

2/ 1.5 倍，年生产批

次减少 

制备 BPI-

16350FB 
53.1 kg 79.65 kg 

成品制备 25.8 kg 51.6 kg 

2 

后处

理工

艺 

制备

BPI-

16350-

FB 

精制 

甲醇夹带蒸馏后加

甲醇打浆离心，再

加入乙酸乙酯洗涤

离心 

甲醇打浆离心+乙

酸乙酯洗涤离心精

制操作套蒸值金属

吸附剂过滤液浓缩

剩余物后处理工段 

甲醇打浆离心+乙酸

乙酯洗涤离心精制操

作工段顺序调整 

  

制备 BPI-16350-02 和 BPI-16350 成品工序生产工艺与原环评一致，仅单批

次投料量有调整，具体生产工艺流程见 2.4.3 章节，制备 BPI-16350-FB 工序现

有实际的生产工艺流程见图 3.2-5。 

该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

3.2.3.3 物料平衡调整情况 

   BPI-16350 三个工序单批次实际投料量均为原环评的 1.5/2 倍，在相同的工

艺条件下，单批次投料量等量增加，一般来讲单位产品的废气产生量会略有减少，

废水和固废基本不会有变化，本次报告保守考虑不再对废气产生削减情况进行
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量化分析。 

  制备 BPI-196350-FB 甲醇打浆离心+乙酸乙酯洗涤离心精制操作工段顺序调

整，单位 BPI-16350-FB 产品的物料投加量不变。调整后 BPI-16350 物料平衡情

况见表 3.2-12~表 3.2-14。 

该部分内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

3.3 生产设备调整情况 

该项目三个产品各生产车间实际建设生产设备表和功能见表 3.3-1~3.3-4。 

具体生产车间设备内容涉及企业商业机密，不予公开。 

关于车间四 D-0316 小线设备的说明： 

根据原环评，D-0316 项目因生产需要，且考虑到企业今后的发展，加氢车

间设置 5条生产线(两条大线+三条小线)，达产工况下仅两条大线(3000L和 5000L

生产线)实施生产，其他设置三条小线实施小产能订单式生产。D-0316 项目订单

式小线设备仅在生产初期进行生产，产品主要用于临床试验和小订单式的生产，

小线均不与专线同时生产，且小线同一时间段仅一条线生产。 

D-0316 小线生产依托其他产品的生产设备，涉及设备包括车间一精烘包 2

和精烘包 3、车间 4 两条多功能生产线(2000L/1000L 规模区、500L 规模区和 200L

规模区)。 

根据实际建设情况， 车间一多功能生产线(精烘包 3)未建，原 BPI-16350 成

品制备生产线(精烘包 2)实际与盐酸埃克替尼、D-0316 成品制备生产线(精烘包

1)设备整合，因此车间一实际已建设备不涉及 D-0316 小线的生产。原车间 4 多

功能生产线(2000L/1000L 规模区)已与车间 5 生产设备整合，因此车间四仅多功

能生产线(500L 规模区和 200L 规模区)涉及 D-0316 小线的生产，该生产线同时

用于 BPI-28592 和 BPI-17509 的生产，考虑到 BPI-28592 和 BPI-17509 不在本次

企业调试计划范围内，因此本次仅对涉及 D-0316 小线的设备进行分析。涉及设

备详见表 3.3-4。 

根据表 3.3-1~表 3.3-4 生产车间实际建设的设备情况，该项目三个产品车间
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主要生产设备和储罐区主要设备与原环评设备对比情况见表 3.3-5 和表 3.3-7。各

产品生产设备与原环评设备对比情况见表 3.3-8 和表 3.3-11。 

具体生产车间设备内容涉及企业商业机密，不予公开。 

 

由表 3.3-4 可得较原环评比较，各生产车间主反应设备调整情况如下： 

(1)车间 1 反应釜数量减少 1 个，总容积减少，自动卸料离心机数量减少 1

台，正常工况下干燥设备减少 1 台； 

(2)车间 4 多功能生产线(2000L/1000L 规模区规模区)和车间 5 设备整合后均

放置在车间 5，较原环评车间 5 和车间 4 功能生产线(2000L/1000L 规模区规模

区)设备清单，目前实际车间反应釜类设备数量和总容积有减少，离心机和干燥

设备数量不变，规格有调整； 

(3)车间 6 加氢反应釜不变，压滤设备数量减少至 2 台，生产线共用； 

从储罐区的建设情况来看，预留储罐目前未建，同时由于溶剂精制设施目前

未建，因此回收溶剂储罐也暂时未建，另外部分物料储罐容积减少。 

从单个产品配套的主反应设备来看，各产品调整情况如下： 

(1)盐酸埃克替尼三个工序环合釜、氯代釜和成品制备釜设备规格和数量与

原环评一致，考虑到设备共用，除氯代工序单设蒸馏釜，后处理釜数量增加了一

个，总容积未增加，其他工序后处理设备数量均未增加，且成品工序离心和干燥

设备调整为三合一设备，提高了设备水平； 

(2) D-0316 大线：制备 Z-0316-K 工序加氢釜与原环评一致，由于设备功能

增加(反应和部分后处理操作在同一设备上实施)制备 D-0316-BS 一条线缩合釜

容积有新增，但考虑到该釜同时兼顾调 pH、消除、洗涤分层、浓缩、升温、析

晶等后处理操作，因此该设备的容积的调整不涉及单位批次产能的增加，另外成

品制备工序成盐反应釜容积有减少；由于设备的整合、功能增加和后处理工艺的

调整，三个工序的后处理设备均有相应的调整，大部分后处理设备数量和总容积

均有不同程度的减少，考虑到涉及反应的设备容积不变，因此调整后不会引起单

位批次产能的变化。D-0316 小线依托其他产品设备，且不予大线同时生产，仅
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在生产初期实施生产，产品主要用于临床试验和小订单式的生产，且根据原环评，

三条小线单批次产能原低于大线产能，本次报告参照原环评，不再对小线进行产

能匹配性分析。 

(3) BPI-16350 三个工序主反应釜规格和数量与原环评一致，由于单位批次

的投料量有增加，因此部分工序设备功能也有所调整，如制备 BPI-16350-02 工

序，原环评主反应釜兼顾蒸馏溶解分层、萃取分层、浓缩、夹带蒸馏、打浆等后

处理操作，实际调整后单设主反应釜，但总体上来看，由于单位批次产能增加，

因此后处理设备容积有所增加，但由于后处理设备大部分与其他两个产品共用，

所以数量有所减少。 

由于本次项目涉及的三个产品设备整合，因此设计生产时间较原环评有所

调整，根据设备功能和生产安排，本次报告对三个产品的设备产能匹配性分析进

行核算，具体见表 3.3-13~表 3.3-15。 
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表 3.3-13      盐酸埃克替尼产能匹配性分析 

工序 

原环评 调整后 

生产线/ 

(条) 

每批次出料

时间间隔(h) 

每批次产品

生产量(kg) 

年生产

批次 

设计产量 

(t/a) 

设计年生产

时间(d/a) 

生产线/ 

(条) 

每批次出料

时间间隔(h) 

每批次产品生产

量(kg) 

年生产

批次 

设计产量 

(t/a) 

设计年生产

时间(d/a) 

设备生产能

力(t/a) 

BPI-05(环合) 1 57 245 75 18.3 220 1 48 245 75 18.3 150 18.4  

BPI-06(氯代) 1 30 79 203 16.06 285 1 20 118.5 136 16.06 119 16.9 

成品制备 1 23.5 93.4 214 20 215 1 23.5 93.4 214 20 215 20.5  

 
表 3.3-14     D-0316 产能匹配性分析 

工序 

原环评 调整后 

生产线/ (条) 
每批次出料时

间间隔(h) 

每批次产品

生产量(kg) 

年生产

批次 

设计产量 

(t/a) 

设计年生产

时间(d/a) 

生产线

/ (条) 

每批次出料时

间间隔(h) 

每批次产品

生产量(kg) 

年生产批

次 

设计产量 

(t/a) 

设计年生产

时间(d/a) 

设备生产能

力(t/a) 

0316-K(加氢) 1/1 35 150/75 200/15 31.09 300/34 1/1 35/24 150/75 142/73 25.66 207/73 26.77 

D-0316-BS 1/1 38/28.5 175/87.5 20/253 25.6 32/300 2 38 212 121 25.6 103 27.58 

成品制备 2 23 172 121 20.67 60 1 23 172 121 20.67 121 21.72 

备注：0.67t/a 作为晶种内部消耗； 

表 3.3-15   BPI-16350 产能匹配性分析 

工序 

原环评 调整后 

生产线/ (条) 
每批次出料时

间间隔(h) 

每批次产品

生产量(kg) 

年生产

批次 

设计产量 

(t/a) 

设计年生产

时间(d/a) 

生产线/ 

(条) 

每批次出料

时间间隔(h) 

每批次产品

生产量(kg) 

年生产批

次 

设计产量 

(t/a) 

设计年生产

时间(d/a) 

设备生产能

力(t/a) 

制备 BPI-

16350-02 
1 32 41 24.1  0.99 34 1 36 82 13.0  0.99 20 1.09  

制备 BPI-

16350FB 
1 57 53.1 19.8  1.05 58 1 65 79.65 14.0  1.05 42 1.24  

成品制备 1 49 25.8 38.8  1 84 1 49 51.6 20.0  1 40 1.01  

 

 



贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目(盐酸埃克替尼、D-0316 和BPI- 16350) 非重大变动环境影响分析说明 

浙江碧扬环境工程技术有限公司                   25                        杭州市万塘路 317 号 

车间一和车间 5 部分设备共用，具体生产时间见表 3.3-16 和表 3.3-17。 

表 3.3-16 生产车间一调整后设计生产时间一览表 

序

号 
名称 

各工序生产时间(d/a) 

盐酸埃克替尼 D-0316  BPI-16350  

1 成品制备生产线 215 121 40 

备注：D-0316 和 BPI-16350、盐酸埃克替和 BPI-16350 设备有公用，不可同时生产；根据企业提供的资料，

盐酸埃克替尼和 D-0316 可同时生产； 

 
表 3.3-17 生产车间五调整后设计生产时间一览表 

各工序生产时间(d/a) 

盐酸埃克替尼 D-0316  BPI-16350  

备注 BPI-05(环

合) 

BPI-06(氯

代) 

加氢后处理(0316-K) 缩合和消除（制

备 D-0316-BS） 

制备 BPI-

16350-02 

制备 BPI-

16350FB 5000L 3000L 

150 119 207 73 103 20 42  

 ①   ① ①  同一编号工

序有设备共

用，非同时

生产 

②   ②   ② 

 
由表 3.3-13~表 3.3-15 在设计生产时间的工况下，调整后三个产品设备产能

与设计产能基本一致，不会出现生产能力增大 30%及以上的情况。另外从表 3.3-16

和表 3.3-17，共用设备年生产时间合计不会大于 300 天，未突破原环评生产设备主体

装置运行时间。 

 综上分析，对照《制药建设项目重大变动清单(试行)》，调整后不会导致设

备生产能力增加，从生产规模角度分析，该三个产品设备调整不涉及重大变动。 

 

3.4 三废源强调整情况 

3.4.1 废水 

较原环评， 盐酸埃克替尼氯代工序投料量的调整、D-0316-BS 收率提高和淘汰

氯化钾溶液洗涤分层操作、车间 5 新增三台水环泵，均会导致生产过程中以部分点

位的废水产生量也有所变化。根据 3.2 章节物料平衡分析结论可得废水产生量调整

情况，见表 3.4-1~表 3.4-3。 
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表 3.4-1 调整前后盐酸埃克替尼氯代工序废水污染源变化情况 

类别 编号 废水名称 
排放 

规律 

废水量(t/a) 
备注 

原环评 调整后 变化量 

工艺废

水 

W1-2 萃取分层废水 间歇 680.25 470.98  -209.27  

单批次产品

用水量降低 

W1-3 碱洗分层废水 间歇 251.67 136.41  -115.26  

W1-4 盐洗分层废水 间歇 151 73.51  -77.49  

W1-5 水洗分层废水 间歇 182.11 110.89  -71.22  

 小计   1265.03 791.79  -473.24   

表 3.4-2 调整前后制备 D-0316-BS 工艺废水污染源变化情况 

 

类别 编号 废水名称 
排放 

规律 

废水量(t/a) 
备注 

原环评 调整后 变化量 

工艺废

水 

W2-1 水洗分层废水 间歇 690.44 569.94  -120.50  收率提高 

W2-2 洗涤分层废水 间歇 189.15 156.14  -33.01  收率提高 

W2-3 洗涤分层废水 间歇 185.94 153.49  -32.45  收率提高 

W2-4 洗涤分层废水 间歇 187.37 0 -187.37  步骤取消 

W2-5 水洗分层废水 间歇 826.28 682.07  -144.21  收率提高 

 小计   2079.18 1561.64 -517.54  

 

表 3.4-3 新增水环泵设备真空废水源强调整情况 

产品/工序 
年生产时

间(d/a) 

涉及水环泵

数量 
使用原因 

真空废水产

生量(t/a) 
备注 

D-0316 
D-0316-BS

浓缩 300(较大

值计) 
1(共用) 

配套反应釜设

备共用 
150 

一天更换一

次，更换量

0.5t/次 BPI-16350 
BPI-16350-

02 浓缩 
酸洗后蒸馏 

D-0316 
D-0316-BS

干燥 300(较大

值计) 
1(共用) 

配套干燥设备

共用 
150 

一天更换一

次，更换量

0.5t/次 BPI-16350 
BPI-16350-

02 干燥 

制备工序涉及

酸性物质 

其他  300 1 
腐蚀条件下的

氮气置换 
75 

量天更换一

次，更换量

0.5t/次 

小计    345  

备注：车间 4 D-0316 小线涉及 2 台水环泵，由于小线与大线非同时生产，因此上表仅考虑大线真空废水； 

综上分析，盐酸埃克替尼氯化工序调整后，工艺废水量减少 473.24t/a，D-

0316-BS 收率提高和后处理工艺调整后，工艺废水量减少 517.54t/a，新增三台水

环泵后增加真空废水 345t/a，因此调整后废水产生量合计减少 645.78t/a，即调整
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后产生量未突破原环评计算值。 

 

3.4.2 废气 

一、盐酸埃克替尼 

盐酸埃克替尼涉及废气源强变化的主要为氯代工序和后处理工艺的调整，

结合物料平衡，调整后废气产生量较原环评有减少，详见表 3.4-4。 

表 3.4-4 调整前后盐酸埃克替尼氯代工序废气产生污染源变化情况 

类别 污染物 
废气产生量(t/a) 

原环评 调整后 变化量 

工艺废气 

三氯甲烷 17.67 10.82  -6.85  

三氯氧磷 1.69 1.12  -0.57  

DMF 0.08 0.05  -0.03  

 氯化氢 0.79 0.53  -0.26  

丙酮 5.14 1.71  -3.43  

粉尘 0.016 0.016  0.00  

小计 25.39 14.25  -11.14  

 

另外现阶段乙醇、丙酮和三氯甲烷的精制装置均未建，因此氯代工序和成品

制备工序的离心母液未进行溶剂精制，直接作为废液处置，因此精制工序废气不

产生，涉及废气因子包括乙醇、丙酮和三氯甲烷，因此调整后盐酸埃克替尼在生

产过程中 VOCs 废气产生量较原环评计算值有所减少。 

二、D-0316 

D-0316 涉及废气源强变化的主要为后处理工艺的调整(详见表 3.2-6)，调整

后 D-0316-BS 收率增加，即在相同投料量的情况下单批次产能有所增加，年生

产批次降低，因此该工序整体的废气年产生量有所减少。另外加氢和 D-0316-BS

制备后处理工序部分工段淘汰了不合格品的处理和氯化钾溶液的洗涤分层操作，

减少了废气产生点和产生量，因此综合来看，调整后 D-0316 在生产过程中 VOCs

废气产生量较原环评计算值有所减少。 

另外车间 4D-0316 涉及离心机设备型号调整，由于小规格的离心机无法满

足自动出料功能，且单批次产能较小的小线采用自动出料离心机往往残留率较

高，因此实际采用上出料式离心机，人工出料，该两台离心机隔间，抽风集气，
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收集的废气去 RTO 处理装置。考虑到小线的定位，且一般仅在生产初期实施生

产，生产设备主要用于配套另外 2 个小产能类产品，因此不会突破原有环评核定

总量。 

三、BPI-16350 

根据表 3.2-10，BPI-16350 三个工序单批次投料量有增加，但年投料量与原

环评一致，同时制备 BPI-16350-FB 工序甲醇打浆离心+乙酸乙酯洗涤离心精制操

作工段顺序调整，但调整工序甲醇和乙酸乙酯投料量与原环评一致，因此调整后

不会影响物料整体投加总量，废气产生量可判定较原环评不会增加。 

四、储罐废气 

另外由于溶剂回收装置未建，该产品的乙醇、丙酮和三氯甲烷消耗量有所增

加(详见表 3.2-4)，该三个物料均采用槽车运输+储罐暂存，有机储罐均安装平衡

管和氮气保护系统，因此对于安装的平衡管的储罐呼吸废气产生的呼吸废气主

要为小呼吸废气，物料装卸量的调整不会影响小呼吸废气产生量，即该三类溶剂

的消耗量的增加不会导致储罐废气产生量的增加。 

另外部分储罐容积减少，回收溶剂储罐未建，根据小呼吸废气计算公式，调

整后不会导致储罐废气产生量的增加。 

综上，生产工艺调整后，三个产品的工艺废气较原环评均不会有所增加，且

车间各股废气的处理工艺与原环评基本一致，因此可得工艺调整后，VOCs 工艺

废气实际排放量不会超过原环评计算值。 

 

3.4.3 固废 

根据 3.2 章节，涉及后处理工艺调整的产品固废产生变化情况见表 3.4-5。

由表可得，调整后该三个产品固废产生量合计值小于原环评核算量。 
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表 3.4-5 产品固废产生量调整情况一览表 

产品 工序 

原环评 实际 变化情况 

固废名称 
产生量

(t/a) 
废物代码 固废名称 产生量(t/a) 废物代码 备注 

产生量

(t/a) 

盐酸

埃克

替尼 

氯代 蒸馏残液 S1-3 13.27 271-002-02 离心母液 S1’-3 189.22  271-002-02 

溶剂回收装置未建，氯

代工序投料量调整 

+175.95  

成品制备 蒸馏残液 S1-6 9.34 271-002-02 离心母液 S1’-6 290.54 271-002-02 +281.2 

清洗溶剂回

收 

乙醇蒸馏残渣(S1-9/S1-10) 8.98 271-001-02 废乙醇(S1‘-9/S1‘-10) 383.86  900-402-06 +374.88  

三氯甲烷废清洗液 S1-8 2.56 271-001-02 
废三氯甲烷  664.43 900-401-06 -205.06 

其他 

废三氯甲烷 S1-11 866.93  900-401-06 

废丙酮 S1-12 263.54  900-402-06     
不回收，含于 S1’-3 和

S1’-6 
-263.54 

小计  1164.62   1412.51   363.44 

D-

0316 

加氢工序 离心液 S2-3 485.08 271-002-02 离心液 S2'-3 175.56  271-002-02 
淘汰不合格品打浆离心

操作 
-309.52  

制备 D-

0316-BS 

消除蒸馏冷凝液 S2-4 128.79 900-402-06 消除蒸馏冷凝液 S2'-4 119.09  900-402-06 

收率提高、淘汰不合格

品溶解、析晶操作 

-9.70  

消除夹带蒸馏冷凝液 S2-5 1284.41 900-402-06 
消除夹带蒸馏冷凝液

S2'-5 
1060.24  900-402-06 -224.17  

消除离心离心液 S2-6 532.3 271-002-02 消除离心离心液 S2'-6 291.44  271-002-02 -240.86  

小计  2430.58   1646.33    -784.25  

合计  3595.20    3174.39   -420.81 
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3.5 三废污染防治措施调整情况 

 该项目三废污染防治措施调整情况见表 3.5-1。 

表 3.5-1 三废三废污染防治措施调整情况一览表 

类别 原环评 实际建设 调整情况 

废气 

车间

5 废

气预

处理 

一般有

机废气 
一级水喷淋 

两级酸吸收+一

级水喷淋 

一般有机废气和碱性有

机废气、含有机胺废气

合并预处理，增加两级

酸吸收 

固废 
固废(不含卤代

烃类废液) 

部分企业自主焚烧，能力

不足部分委托有资质单位

处置 

均委托有资质

单位处置 

废液焚烧炉未建，现状

所有固废均委托有资质

单位处置 

 

3.5.1 废气 

对照原环评，该项目各股废气污染防治措施情况见表 3.5-2 和图 3.5-1。 

表 3.5-2   原环评废气污染防治措施清单 

类别 防治措施 

废气 

根据本项目的废气排放特点，建议厂区的总有机废气处理设施的工艺流程： 

(1)各生产车间废气经多级冷凝(包括泵后冷凝)后不凝废气进行分质分类收集，对于卤代烃、酸碱废气应经预

处理后再排入废气集中处理装置，具体如下： 

①车间含有有机胺、碱性无机废气(如氨)的混合废气经车间酸水+水喷淋后再排入厂区废气总管；含有氯化氢、

三氯氧磷等酸性无机废气和三氟乙酸等有机废气的混合废气经车间碱水+水喷淋后再排入厂区废气总管。预

处理装置可根据废气浓度高低配置两级或一级的碱/酸水喷淋预处理，涉及酸碱喷淋的车间预处理装置设置在

线 PH 监测装置确保喷淋水的处理效果。 

②对于含有卤代烃的废气经卤化烃废气集中预处理装置(预处理工艺采用二级树脂吸附/解析工艺)，经预处理

后再排入厂区集中处理装置，对含有酸碱性的混合废气需先经多级喷淋预处理后再排入卤化烃废气预处理装

置； 

③车间其他废气(不含卤代烃，包括投料间废气)经车间喷淋后排入厂区废气总管； 

④车间含尘废气(包括设备自带除尘装置尾气)经收集后排入厂区集中除尘装置，经布袋除尘后高空排放；研

发质检废气经一级活性炭吸附后高空排放。 

(2)本次项目新建一套 RTO 废气处理装置作为厂区集中废气处理装置，焚烧尾气经水喷淋冷却+碱液喷淋处理

后高空排放。 

(3) 废水处理站污水站各单元应全部封闭，调节池废气、水解酸化池等高浓废气和污泥干化废气收集后排入

RTO 处理装置；低浓度废气(好氧池等集气)单独设置污水处理站低浓废气处理装置，经二级氧化吸收+碱液二

级喷淋后高空排放。污水处理站低浓废气同时设置废气管道至厂区 RTO 废气处理装置，部分低浓废气可作

为 RTO 处理装置补燃气。 

(4)储罐区安装氮封和平衡管，非卤代烃有机储罐废气排入厂区 RTO 集中废气处理装置，卤代烃储罐废气排

入卤化烃废气预处理装置(树脂吸附)。 

(5)桶装物料桶口加盖密封盖和集气装置，收集的废气去废气处理装置。生产过程中取样采用全密闭取样系统，

同时蒸馏脚料采用移动储罐+平衡管灌装，减少无组织废气产生。固废堆场废气(在进行固废转移或入场前进

行间歇抽气)经一级碱液喷淋后高空排放。甲类仓库设置取样间，同时设置抽风集气装置，取样间废气与固废

仓库废气合并处理。 

(6) 废液焚烧炉废气经 SNCR 脱硝系统、急冷脱酸系统、干式吸收和布袋除尘系统、SCR 脱硝系统、二级喷

淋装置处理后高空排放。 
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                                                              图 3.5-1 原环评废气处理工艺示意图 
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                                                              图 3.5-2 实际废气处理工艺示意图 
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对照原环评，本项目三废污染防治措施调整情况主要为车间 5 一般有机废气预处理

工艺的调整，具体详见表 3.5-3。 

表 3.5-3   本项目主要废气污染防治措施调整情况一览表 

种类 原环评要求/建议 现状实际 调整情况 

车间 5

废气

预处

理 

一般有机废气 / 

一级水喷淋 
两级酸水喷淋+一级

水喷淋 

一般有机废气增加两级酸吸

收，和碱性有机废气、含有机

胺废气合并预处理， 

碱性有机废

气、含有机胺

废气 

两级酸水喷

淋 

由表可得，本项目废气污染防治措施提调整情况如下： 

原环评车间 5 对于一般有机废气车间预处理采用一级水喷淋，实际车间 5 一般有机

废气和碱性有机废气、含有机胺废气合并预处理，采用两级酸水喷淋+一级水喷淋废气

预处理工艺，较原环评增加了两级酸水喷淋。相对于原环评，两级酸水喷淋装置处理能

力有所增加，一级水喷淋装置处理能力不变。根据原环评分析结论，一般有机废气包括

丙酮、乙醇、乙酸乙酯等，两级酸吸收对于水溶性有机废气也有一定去除效率，可进一

步降低进 RTO 的综合废气的浓度，调整后不会降低废气总去除率。 

综上，该项废气污染防治措施调整后，各废气污染物经处理后可达到原环评的去除

效率，对照《污染影响建设项目重大变动清单(试行)》，判定该调整项不涉及重大变动。 

 

3.5.2 固废 

对照原环评，固废污染防治措施情况见表 3.5-4。 

表 3.5-4 原环评固废污染防治措施情况一览表 

类别 防治措施 

固废 

(1)本项目在生产过程中产生的离心废液、过滤母液、蒸馏残液、废溶剂、废催化剂、清洗废液等工艺固废均

属于危险废物，固态的危险废物和含卤代烃的废液均委托有资质的单位进行处置，不含卤代烃的液态危险废

物由企业自行建设废液焚烧炉焚烧，焚烧能力不足部分委托有资质单位处置，含卤浓度较高的废液应进行预

处理后再进厂区焚烧炉，各股废液去向和预处理措施详见 4.6 章节。 

(2)车间卤代烃废气预处理装置回收的二氯甲烷、三氯甲烷等溶剂首先考虑经预处理后车间套用，如不能套用

作为废溶剂质委托有资质的单位进行处置。 

(3)废水处理站废水预处理过程中产生的废液废渣和物化污泥属于危险废物，不含卤代烃的有机废液由企业自

行建设废液焚烧炉焚烧，其他均委托有资质的单位进行处置。废水处理站生化污泥进行属性鉴定，根据分析

结果，属于危险废物委托有资质单位处置。在未进行固废鉴定前，按照危险废物进行管理和处置。 

(4)废液焚烧炉产生的飞灰、急冷塔盐渣和废催化剂均属于危险废物，委托有资质的单位进行处置。 

(5)未沾有化学物质的纸板箱和编制袋可作为一般固废，由当地环卫站进行清运或出售给废品收购站，薄膜袋

为内包装，沾染危险化学品，属于危险废物，收集后委托有资质单位处置。另外如包装发生破损，必须将沾

有化学物质的包装材料作为危险固废委托处置。另外质检废液也属于危险废物，委托有资质的单位进行处置。 

(6)生活垃圾由当地环卫部门清运，纯水制备装置产生的废渗透膜属于一般固废，由厂家回收或委托处理。卤

代烃废气预处理装置产生的废树脂和车间除尘灰均属于危险废物，委托有资质单位处置。 

(7)危险固废均要求建立固废台账，委托处置的执行转移联单制度，自行处置的建立处置台账。危险废物在厂

区内收集和转运应根据按照《危险废物收集贮存运输技术规范》（HJ2025）相关规范执行。 

(8)危险固废堆场按照《危险废物贮存污染控制标准》(GB18597-2001)执行分类收集和暂存，暂存场地必须按
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类别 防治措施 

照《危险废物贮存污染控制标准》(GB18597-2001)的要求进行建设。 

    根据原环评，项目配套建设一台废液焚烧炉，用于处理本项目产生的不含卤代烃溶

剂的废液和高浓废水，固态类的危险废物和含卤代烃的废液均委托有资质的单位处置。

现状该废液焚烧炉未建，企业生产过程中产生的危废均委托有资质的单位处置。厂区废

液设有车间暂存罐，在及时转运委托处置的情况下不会导致不利环境影响加重。 

    因此该项污染防治措施的调整为危险废物处置方式由部分自行处置调整为全部委

外，对照《污染影响建设项目重大变动清单(试行)》，判定该调整项不涉及重大变动。 
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4 变动性质判定 

根据《中华人民共和国环境影响评价法》第二十四条“建设项目的环境影响评价文

件经批准后，建设项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治污染、防止生态

破坏的措施发生重大变动的，建设单位应当重新报批建设项目的环境影响评价文件”。

根据原环评审批文件本项目行业类别属于“C271 化学药品原料药制造”。 

根据对照《制药建设项目重大变动清单(试行)》，对调整后的项目规模、建设地点、

生产工艺、环境保护措施进行对照判定，确定项目是否为重大变动。 

4.1 规模 

①判定条件：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。 

对照分析：该项目属于化学合成类制药项目，生产设备整合调整后设备生产产能不会增

加 30%以上，具体设备产能匹配性分析详见 3.3 章节。  

判定结果：不涉及重大变动。 

 

4.2 建设地点 

判定条件：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。 

对照分析：企业实际建设地址和原环评一致，与原环评平面布置图比较，现有厂区平

面布置与原环评基本一致，根据原环评分析结论，该项目无需设置环境防护距离。 

判定结果：不涉及重大变动。 

 

4.3 生产工艺 

①判定条件：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

变化，导致新增污染物或污染物排放量增加。 
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对照分析：本项目三个产品部分工序后处理工艺有调整，包括盐酸埃克替尼氯代工序投

料量的优化调整，淘汰不合格品的精制操作和氯化钾溶剂洗涤分层等，另外由于设备整合，

BPI-16350 单批次投料量增加，D-0316 部分工序反应得率增加，根据分析，该三个产品工艺

调整后不会新增污染物种类，废气和废水、固废污染物产生量不会增加，其中固废均委

托处置，因此经处理后污染物排放量均不会增加。 

 

②判定条件：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。 

对照分析：本项目调整后，产品方案不变，不会新增产品品种；调整后主要原辅料材料

种类没有变化，但部分物料消耗量有调整，其中主要溶剂丙酮和乙醇消耗量有增加，消耗量

增加原因为溶剂精制回收装置未建，根据去向分析，增加的物料量含于废溶剂产生量中，本

项目产生的废溶剂均作为危险废物委托有资质的单位进行处置，固废可实现零排放，另外增

加了氢氧化钾物料，该物料一部分和氯代副产酸反应，均含于废水中。根据物料平衡，调整

后废水量不增加，因此调整后不会导致新增污染物或污染物排放量增加。 

判定结果：不涉及重大变动。 

 

4.4 环境保护措施 

①判定条件：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）。 

对照分析：本项目调整后废水处理工艺与原环评基本一致，车间 5 一般有机废气车

间预处理工艺由原一级水喷淋调整为两级酸+一级水喷淋(与碱性有机废气、含有机胺废

气合并预处理)，根据原环评分析结论，一般有机废气包括丙酮、乙醇、乙酸乙酯等，两

级酸吸收对于水溶性有机废气也有一定去除效率，可进一步降低进 RTO 的综合废气的

浓度，调整后不会降低废气总去除率。参照原环评分析结论，各废气污染物经处理后可达

标排放，不会导致新增污染物或污染物排放量增加。 

 

②判定条件：排气筒高度降低 10%及以上的。 

对照分析：本项目各废气排气筒排放高度均与原环评一致。 
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③判定条件：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。 

对照分析：本项目实际废水为间接排放纳管，不涉及新增废水直接排放口，与原环评一

致。 

 

④判定条件：风险防范措施变化导致环境风险增大。 

对照分析：根据实际总平，厂区实际建有事故应急池容积为 2000m3，与原环评要求建设

容积一致，储罐区均设围堰，因此本项目实际建设不涉及事故废水暂存能力或拦截设施发生

改变，因此不会导致环境风险增大。 

 

⑤判定条件：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。 

对照分析：企业在厂区建有 700 方的危险废物暂存库，与原环评一致；根据原环评，项

目配套建设一台废液焚烧炉，用于处理本项目产生的不含卤代烃溶剂的废液和高浓废水，

固态类的危险废物和含卤代烃的废液均委托有资质的单位处置。现状该废液焚烧炉未建，

企业生产过程中产生的危废均委托有资质的单位处置。厂区废液设有车间暂存罐，本项

目调整后在及时转运委托处置的情况下不会导致不利环境影响加重。 

判定结果：不涉及重大变动。 

 

4.5 项目变动性质判定 

项目变动性质判定如下表： 

表 4.5-1  变动性质判定结果 

类

别 
制药建设项目重大变动清单内容 调整后 

是否属

于重大

变动 

规

模 

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。 

调整后三个产品的生产设备整合调整

后设备生产产能不会增加 30%以上。 
否 



贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目(盐酸埃克替尼、D-0316 和BPI- 16350) 非重大变动环境影响分析说明 

浙江碧扬环境工程技术有限公司                          38                         杭州市万塘路 317 号 

建

设

地

点 

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。 

企业实际建设地址和原环评一致 否 

生

产

工

艺 

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、配制工艺变化，导致

新增污染物或污染物排放量增加。 

本项目三个产品部分工序后处理工艺有

调整，调整后三个产品不会新增污染物

种类，废气和废水、固废污染物产生

量不会增加，其中固废均委托处置，

因此经处理后污染物排放量均不会增

加 

否 

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。 

本项目调整后，产品方案不变，不会新

增产品品种；调整后主要原辅料材料种

类没有变化，但部分物料消耗量有调

整，其中主要溶剂丙酮和乙醇消耗量有

增加，根据去向分析，增加的物料量含

于废溶剂产生量中，本项目产生的废溶

剂均作为危险废物委托有资质的单位进

行处置，固废可实现零排放，新增氢氧

化钾物料，该物料作为含于废水中(部分

以盐的形式)，根据物料平衡，废水产生

量不新增。因此调整后不会导致新增污

染物或污染物排放量增加。 

否 

环

境

保

护

措

施 

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）。 

本项目调整后废水处理工艺与原环评

基本一致，车间 5 一般有机废气车间

预处理工艺由原一级水喷淋调整为两

级酸+一级水喷淋，调整后不会降低

废气总去除率。参照原环评分析结

论，各废气污染物经处理后可达标排

放，不会导致新增污染物或污染物排

放量增加。 

否 

排气筒高度降低10%及以上。 排气筒高度未降低 否 

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。 

与原环评一致，未新增废水排放口，

厂区废水经废水处理站处理后纳管； 
否 

风险防范措施变化导致环境风险增大。 

与原环评一致：储罐区均设有围堰，

厂区设有事故应急池，容积与原环评

一致，不会导致环境风险增大。 

否 

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。 

调整后企业危险废物均委托有资质单

位处置，厂区废液设有车间暂存罐，

在及时转运委托处置的情况下不会导

致不利环境影响加重 

否 

结

论 
本项目调整不属于重大变动 
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5.总量拆分情况 

本次拟调试产品包括 20t/a 盐酸埃克替尼、20t/a 甲磺酸贝福替尼(D-0316)和 1.0t/a 

BPI- 16350，本报告根据原环评分析结论，对本次调试的三个产品和在建的两个产品、

未建的废液焚烧炉等进行总量污染物进行拆分，涉及的因子包括 CODcr、氨氮、二氧化

硫、氮氧化物、烟粉尘和 VOCs。 

5.1 废水总量污染物 

     根据原环评分析结论，贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目废水产生源强情况见

表 5.1-1。 

表 5.1-1  本次建设项目废水情况汇总 

产品 
废水量 

t/d t/a 

生产

车间 

盐酸埃克替尼 30.94 8803.36 

D-0316 18.48 5543.81 

BPI-16350 8.00 1399.40 

BPI-28592 1.23 67.59 

BPI-17509 0.86 86.35 

公用

工程 

生活污水 24.00 7200.00 

废气喷淋废水 45.00 13500.00 

初期雨水 40.30 12090.00 

研发质检废水 6.00 1800.00 

纯水站废水 12.57 3770.00 

循环系统排水 41.67 12500.00 

产品转换清场废水 3.30 990.00 

污泥干化废水 0.50 150.00 

焚烧焚烧炉排废水 36.00 9780.00 

合计 258.94 77680.51 

 关于循环水系统排水情况的修正说明： 

根据原环评，企业厂区循环水系统循环量为 3000t/h，实际企业循环水系统已建设 4

台循环水冷却塔，型号为 C2-400x，单台水量为 400m3/h，即合计循环规模为 1600t/h。 

根据项目设计单位浙江华亿工程设计股份有限公司出具的关于厂区循环水用量的

说明，根据各车间和公用工程的循环水使用情况进行计算，已批贝达药业(嵊州)创新药

产业化基地项目和企业待报批“贝达药业（嵊州）创新药产业化基地年产 2 吨甲磺酸贝

福替尼和 1 吨泰贝西利原料药配套中间体技改项目”建成后厂区循环水使用量约

1564.7m3/h，即现有建设的 1600t/h 循环水站可以满足生产的需要。 
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鉴于目前在建的循环水系统规模为 1600t/h，同时企业已承诺已批项目中未建的

1400t/h 循环水系统不再实施建设，待报批“贝达药业（嵊州）创新药产业化基地年产 2

吨甲磺酸贝福替尼和 1 吨泰贝西利原料药配套中间体技改项目”环境影响报告书中对贝

达药业(嵊州)创新药产业化基地项目的循环水站排水情况进行修正，根据分析结论，修

正后对于已建循环水系统废水排水量为 6666.7t/a，削减量为 5833.3t/a。即修正后，贝达

药业(嵊州)创新药产业化基地项目废水产生源强情况见表 5.1-2。 

表 5.1-2  建设项目废水情况汇总 

产品 
废水量 

t/d t/a 

生产

车间 

盐酸埃克替尼 30.94 8803.36 

D-0316 18.48 5543.81 

BPI-16350 8.00 1399.40 

BPI-28592 1.23 67.59 

BPI-17509 0.86 86.35 

公用

工程 

生活污水 24.00 7200.00 

废气喷淋废水 45.00 13500.00 

初期雨水 40.30 12090.00 

研发质检废水 6.00 1800.00 

纯水站废水 12.57 3770.00 

循环系统排水 41.67 6666.67 

产品转换清场废水 3.30 990.00 

污泥干化废水 0.50 150.00 

焚烧焚烧炉排废水 36.00 9780.00 

合计 258.94 71847.17 

结合环评分析结论，对于本次调试的三个产品和在建的两个产品进行废水总量拆分

情况见表 5.1-3。 

表 5.1-3  建设项目废水拆分情况一览表 

产品 

废水量(t/a) 

备注 
项目合计值 

本次拟调

试产品 

在建产品

和其他 

生产

车间 

盐酸埃克替尼 8803.36 8803.36     

D-0316 5543.81 5543.81     

BPI-16350 1399.4 1399.4     

BPI-28592 67.59   67.59   

BPI-17509 86.35   86.35   

公用

工程 

生活污水 7200 7200   

原环评未明确各车间劳动定远，考虑

到产品规模和年生产时间，相关源强

均含于调试产品 

废气喷淋废水 13500 10887.1  2612.9  按照原环评，项目共设 31 个废气喷
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淋塔，其中车间四设有 6 个车间废气

预处理喷淋塔，按照数量折算 

初期雨水 12090 12090   
车间 4 同时用于 D-0316 小线生产，

相关源强均含于调试产品 

研发质检废水 1800 1800   
公用工程不考虑拆分，相关源强均含

于调试产品 
纯水站废水 3770 3770   

循环系统排水 6666.67 6666.67   

产品转换清场废水 990 660 330 
按照原环评，车间 1、车间 4 和车间

5 产生清场废水为 330t/a 

污泥干化废水 150 150   
公用工程不考虑拆分，相关源强均含

于调试产品 

焚烧炉排废水 9780  9780  焚烧炉本次未建 

合计 71847.2  58970.3  12876.9  

 

5.2 废气总量污染物 

     根据原环评分析结论，贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目废气排放源强情况见

表 5.2-1。 
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表 5.2-1  原环评建设项目废气污染源排放汇总情况                                                                                             

                                                                                                                 单位：kg/a 

产品 

污染物 

盐酸埃

克替尼 
D-0316 

BPI-

16350 
BPI-28592 

BPI-

17509 

公用工程 

小计 废液焚

烧炉 

储罐废气 RTO 燃烧

尾气 

桶装料

投料废

气 

装置无组织

废气 

废气吸附

装置脱附

废气 

废水处理

废气 

废液焚

烧预处

理 

质检研

发废气 

油烟

废气 

氨 

有组织 4.5          216.0           微量     220.5 

无组织 微量                      微量     微量 

小计 4.5          216.0            微量    220.5 

乙醇 

有组织 99.8  10.1  8.7  2.0  0.6    1.6            104   226.7  

无组织   4.2    0.5            241.2         245.9  

小计 99.8  14.3  8.7  2.5  0.6    1.6      241.2      104   472.6  

DMF 

有组织 0.8               0.1           0.9  

无组织                0.9           0.9  

小计 0.8               1.0          1.8  

氯化氢 

有组织 13.2      0.1    1728.0   222.0             1963.3  

无组织                0.03           0.03  

小计 13.2      0.1    1728.0   222.0  0.03           1963.3  

三氯甲烷 

有组织 232.8            30.9        42.6  1.3     307.5  

无组织 1.0                  110.8         111.8  

小计 233.8            30.9      110.8  42.6  1.3     419.3  

丙酮 

有组织 136.4            19.3        11.5       167.1  

无组织 26.1                  47.2         73.3  

小计 162.5            19.3      47.2  11.5       240.5  

异丙醇 

有组织 15.3  252.7          1.2            134   403.1  

无组织 15.5  32.2                222.0         269.7  

小计 30.8  284.9          1.2      222.0      134   672.8  

甲酰胺 

有组织 1.8            微量              1.8  

无组织 0.7                           0.7  

小计 2.6            微量              2.6  

THF 

有组织   158.3    0.5      4.3         56.2     219.3  

无组织   18.2    0.4          93.0        111.6  

小计   176.6    0.9      4.3     93.0   56.2     330.9  

乙酸乙酯 
有组织   802.7  5.7  0.3  0.4    11.5        0.2  11.2  188.6   1020.6  

无组织   71.1  3.6  0.2  0.6          251.3         326.8  
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小计   873.8  9.2  0.5  1.0    11.5      251.3  0.2  11.2  188.6   1347.4  

甲醇 

有组织   87.3  6.7  0.02  2.8    0.8        0.4    14.4   112.3  

无组织     3.3    1.9          107.7         112.9  

小计   87.3  10.0  0.02  4.7    0.8      107.7  0.4    14.4   225.3  

1，4-二氧

六环 

有组织     2.1            0.1      0.2  2   4.4  

无组织     0.8            1.5  7.5         9.8  

小计     2.9            1.6  7.5    0.2  2   14.3  

二氯甲烷 

有组织     22.5  0.5  4.1    10.9        7.7  0.2     45.9  

无组织     1.7              144.9         146.7  

小计     24.2  0.5  4.1    10.9      144.9  7.7  0.2     192.5  

二异丙基

乙胺 

有组织       0.004          微量          0.004  

无组织                 0.010           0.010  

小计       0.004          0.010           0.014  

乙腈 

有组织       0.2          0.03           0.2  

无组织       0.1          0.31  1.6         2.0  

小计       0.3          0.34  1.6         2.2  

三氯氧磷 

有组织       微量         微量          微量 

无组织       0.01         8.08           8.1  

小计       0.01         8.08           8.1  

三氟乙酸 

有组织         0.08        微量          0.08  

无组织                 0.05           0.05  

小计         0.08        0.05           0.13  

仲丁醇 

有组织         0.29        0.02           0.31  

无组织                 0.10  0.49         0.59  

小计         0.29        0.12  0.49         0.90  

二氧化硫 有组织           3456.0    2160.0             5616.0  

氮氧化物 有组织           10368.0    10800.0             21168.0  

烟尘 有组织           1728.0                 1728.0  

HF 有组织           172.8                 172.8  

CO 有组织           6912.0                 6912.0  

二噁英 有组织           0.009g/a                0.009g/a 

粉尘 

有组织 7.4     0.04  0.009                   7.45  

无组织 1.0     0.01  0.002                   1.01 

小计 8.4     0.05  0.010                   8.46 

二氧化碳 有组织     229.8    36.0                   265.8  

氢气 有组织   3523.2                         3523.2  
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氮气 有组织   16248.1                         16248.1  

废水处理

VOCs 

有组织                       88.0     88.0  

无组织                       39.0     39.0  

小计                       127.0     127.0  

质检研发

VOCs 

有组织              126  126 

无组织              84  84 

小计              210  210 

油烟废气                17.0 17.0 

VOCs 小

计 

有组织 486.9  1311.0  45.6  3.5  8.3  微量 80.3  / 0.3  0.0  62.4  157.1  443.0  126 17.0  2741.4  

无组织 43.4  125.8  9.5  1.2  2.5           2.9  1227.6  微量 39.0    84 0.0  1535.9  

小计 530.3  1436.8  55.1  4.7  10.8  微量 80.3  / 3.2  1227.6  62.4  196.1  443.0  210 17.0  4277.3  
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对于工艺废气原环评根据每个产品进行分析，因此本次报告仅需对于公用工程废气

源强进行拆分分析，具体如下： 

     (1) 废液焚烧炉和废液焚烧预处理 

     根据原环评分析结论，企业可自行处置的废液合计 7430.66t/a(超过焚烧炉处理能

力部分需委托处置)，其中在建的BPI-28592和BPI-17509可自行处置的废液小计 39.47t/a，

即调试的三个产品可自行处置的废液小计 7391.19t/a，已超过焚烧焚烧炉的处理能力，

目前焚烧炉未建，且本次调试内容不涉及废液焚烧炉，因此相关源强不计入本次调试范

围内。 

     (2)储罐废气 

     在建的 BPI-28592 和 BPI-17509 涉及储罐物料为甲醇、乙酸乙酯、THF、二氯甲烷

和乙醇，调试的三个产品在生产过程中均涉及 5 种物料，考虑到储罐均设置平衡管，因

此储罐废气主要以小呼吸为主，与物料装卸料无关，因此储罐废气均含于本次调试产品

相关废气源强。 

     (3)RTO 燃烧尾气和质检研发废气 

     此类公用工程不考虑拆分，相关源强均含于调试产品相关废气源强。 

     (4) 桶装料投料废气 

      根据原环评，项目液体桶装料投料废气排放情况见表 5.2-2。 

表 5.2-2 原环评液体桶装料投料废气排放情况 

污染物 
排放量(kg/a) 

有组织 无组织 小计 

三氯氧磷 微量 8.08  8.08  

1,4-二氧六环 0.14  1.50  1.64  

二异丙基乙胺 微量 0.01  0.01  

乙腈 0.03  0.31  0.34  

三氟乙酸 微量 0.05  0.05  

仲丁醇 0.02  0.10  0.12  

DMF 0.08  0.86  0.93  

氯化氢 微量 0.03  0.03  

  根据各产品涉及桶装物料的投料量进行比例折算拆分，具体拆分情况见表 5.2-3。 

表 5.2-3 桶装料投料废气拆分一览表 

污染物 

投加量(t/a) 调试产品排放量(kg/a) 在建产品排放量(kg/a) 

调试产

品 

在建产

品 
小计 有组织 无组织 小计 有组织 无组织 小计 
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三氯氧磷 80.7 0.13 80.83 微量 8.07  8.07  微量 0.01  0.01  

1,4-二氧六环 15.02   15.02 0.14 1.5 1.64        

二异丙基乙胺   0.1 0.1       微量 0.01 0.01 

乙腈   3.12 3.12       0.03 0.31 0.34 

三氟乙酸   0.54 0.54       微量 0.05 0.05 

仲丁醇   0.98 0.98       0.02 0.1 0.12 

DMF 8.57   8.57 0.08 0.86 0.93       

氯化氢 0.18 0.14 0.32 微量 0.02  0.02  微量 0.01  0.01  

(5)生产装置无组织、卤代烃废气预处理装置脱附废气和废水预处理工序废气 

  根据原环评，生产装置无组织、卤代烃废气预处理装置脱附废气和废水预处理工

序废气已根据产品进行核算，具体排放情况见表 5.2-4~表 5.2-6。 

表5.2-4生产车间装置无组织废气排放情况 

产品 涉及溶剂 无组织废气排放量(kg/a) 

盐酸埃克替尼 

乙醇 49.5 

三氯甲烷 110.8 

丙酮 47.2 

异丙醇 42.9 

D-0316 

THF 90.1 

乙酸乙酯 240.5 

甲醇 65.8 

异丙醇 179.1 

乙醇 14.6 

BPI-16350 

1,4-二氧六环 7.5 

二氯甲烷 133.5 

甲醇 28.9 

乙酸乙酯 8.1 

乙醇 166.3 

BPI-28592 

乙醇 8.9 

乙腈 1.6 

二氯甲烷 1.1 

甲醇 0.1 

乙酸乙酯 1.2 

THF 2.9 

BPI-17509 

二氯甲烷 10.4 

乙酸乙酯 1.5 

甲醇 12.9 

乙醇 1.9 

仲丁醇 0.5 

其中本次调试产品小计 

乙醇 230.4 

三氯甲烷 110.8 

丙酮 47.2 

异丙醇 222 

THF 90.1 

乙酸乙酯 248.6 

甲醇 94.7 
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1,4-二氧六环 7.5 

二氯甲烷 133.5 

表 5.2-5 卤代烃废气预处理装置脱附废气排放情况 

产品 涉及溶剂 废气排放量(kg/a) 

盐酸埃克替尼 
丙酮 11.45  

三氯甲烷 42.59  

BPI-16350 

二氯甲烷 6.64  

乙酸乙酯 0.16  

甲醇 0.41  

BPI-28592 

二氯甲烷 0.08  

甲醇 微量 

乙酸乙酯 0.04  

BPI-17509 

二氯甲烷 1.00  

乙酸乙酯 0.02  

甲醇 微量 

其中本次调试产品小计 

丙酮 11.45 

三氯甲烷 42.59 

二氯甲烷 6.64 

乙酸乙酯 0.16 

甲醇 0.41 

表 5.2-6 废水预处理工序主要废气污染物产生和排放情况 

产品 污染物 排放量(kg/a) 

盐酸埃克替尼 三氯甲烷 1.3  

D-0316 
THF 56.2  

乙酸乙酯 11.1  

BPI-16350 

1,4-二氧六环 0.2  

二氯甲烷 0.2  

乙酸乙酯 0.1  

BPI-28592、BPI-17509 二氯甲烷 微量 

其中本次调试产品小计 

三氯甲烷 1.3  

THF 56.2  

乙酸乙酯 11.2  

1,4-二氧六环 0.2  

二氯甲烷 0.2  

(6)废水处理站废气 

根据原环评，该项目废水站处理废气 VOCs 废气排放量为 0.127t/a，其中有组织废

气 0.088t/a，无组织废气 0.039t/a。根据水量进行折算，即经修正后，项目废水处理量为

7.185 万 t/a，其中本次调试产品废水产生量为 6.875 万 t/a，废水处理过程中废水处理站

VOCs 废气排放量为 0.121t/a，其中有组织废气 0.084t/a，无组织废气 0.037t/a，在建两个

产品废水产生量为0.310万 t/a，废水处理过程中废水处理站VOCs废气排放量为0.006t/a，

其中有组织废气 0.004t/a，无组织废气 0.002t/a。 

综上，本次调试的产品的废气排放情况见表 5.2-7。 
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表 5.2-7 本次调试产品废气污染源排放汇总情况                                                                                             

                                                                                                                 单位：kg/a 

产品 

污染物 

盐酸埃
克替尼 

D-0316 
BPI-

16350 

公用工程 

小计 
储罐废气 

RTO 燃烧尾
气 

桶装料投料
废气 

装置无组织
废气 

废气吸附
装置脱附
废气 

废水处理
废气 

质检研发废
气 

油烟废气 

氨 

有组织 4.5               微量      4.5 

无组织 微量               微量      微量  

小计 4.5               微量     4.5 

乙醇 

有组织 99.8  10.1  8.7  1.6               120.2 

无组织   4.2         230.4         234.6 

小计 99.8  14.3  8.7  1.6     230.4         354.8 

DMF 

有组织 0.8         0.1           0.9 

无组织          0.9           0.9 

小计 0.8         1           1.8 

氯化氢 

有组织 13.2       222             235.2 

无组织          0.02           0.02 

小计 13.2       222 0.02           235.22 

三氯甲烷 

有组织 232.8      30.9       42.6 1.3     307.6 

无组织 1.0           110.8         111.8 

小计 233.8      30.9     110.8 42.6 1.3     419.4 

丙酮 

有组织 136.4      19.3       11.5       167.2 

无组织 26.1           47.2         73.3 

小计 162.5      19.3     47.2 11.5       240.5 

异丙醇 

有组织 15.3  252.7    1.2               269.2 

无组织 15.5  32.2         222         269.7 

小计 30.8  284.9    1.2     222         538.9 

甲酰胺 

有组织 1.8      微量               1.8 

无组织 0.7                     0.7 

小计 2.6      微量               2.5 

THF 

有组织   158.3    4.3         56.2     218.8 

无组织   18.2        90.1         108.3 

小计   176.6    4.3     90.1   56.2   327.2 

乙酸乙酯 

有组织   802.7  5.7  11.5       0.2 11.2   831.3 

无组织   71.1  3.6       248.6       323.3 

小计   873.8  9.2  11.5     248.6 0.2 11.2   1154.5 

甲醇 
有组织   87.3  6.7  0.8       0.4     95.2 

无组织     3.3        94.7        98 
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小计   87.3  10.0   0.8     94.7 0.4     193.2 

1，4-二氧
六环 

有组织     2.1      0.1     0.2   2.4 

无组织     0.8      1.5 7.5       9.8 

小计     2.9       1.6 7.5   0.2   12.2 

二氯甲烷 

有组织     22.5   10.9       6.6  0.2    40.2 

无组织     1.7         133.5        135.2 

小计     24.2   10.9     133.5 6.6  0.2    175.4 

三氯氧磷 

有组织            微量         微量 

无组织            8.07         8.07 

小计            8.07         8.07 

二氧化硫 有组织         2160.0            2160.0  

氮氧化物 有组织         10800.0            10800.0  

粉尘 

有组织 7.4                    7.4  

无组织 1.0                   1.0  

小计 8.4                    8.4  

二氧化碳 有组织     229.8                265.8  

氢气 有组织   3523.2                  3523.2  

氮气 有组织   16248.1                  16248.1  

废水处理
VOCs 

有组织                 84   84 

无组织                 37   37 

小计                121   121 

质检研发
VOCs 

有组织          126  126 

无组织          84  84 

小计          210  210 

油烟废气            17.0 17.0 

VOCs 小
计 

有组织 486.9  1311.0  45.6  80.3  / 0.2 微量 61.34 153.1 126 17.0  2707.44 

无组织 43.4  125.8  9.5        2.4 1184.8 微量 37 84 0.0  1486.9 

小计 530.3  1436.8  55.1  80.3  / 2.6 1184.8 61.34 190.1 210 17.0  4194.34 

备注：VOCs 小计值不含油烟废气；
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5.3 汇总情况 

本次调试产品的总量控制情况见 5.3-1。 

表 5.3-1 本次调试产品的总量控制情况 

                                      单位：t/a 

项    目 废水 CODcr 氨氮 烟(粉)尘 SO2 NOX VOC 

建设项目 
纳管 58970.3  29.485  2.064  / / / / 

排环境 58970.3  2.359  0.118  0.009 2.16 10.8 3.751  

注：废水污染物纳管浓度：CODcr500mg/l ，氨氮 35mg/l；排放环境浓度 CODcr40mg/l ，氨氮 2mg/l； 
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6 结论及建议 

6.1 结论 

贝达药业（嵊州）有限公司在嵊州经济开发区城北化工园区(原嵊州经济开

发区城北化工园区)新征用地约 205.7 亩用于实施“贝达药业(嵊州)创新药产业化

基地项目”，该项目于 2022 年由浙江省生态环境厅予以批复(浙环建[2022]8 号)。

项目于 2022 年开始建设，目前 20t/a 盐酸埃克替尼、20t/a 甲磺酸贝福替尼(D-

0316)和 1.0t/a BPI- 16350 三个产品已基本完成设备建设，BPI-28592 和 BPI-17509

两个产品在建，本次非重大变动环境影响分析针对盐酸埃克替尼、甲磺酸贝福替

尼(D-0316)和 BPI- 16350 三个产品。 

根据现场调查及企业介绍，企业现状实际情况较环评审批阶段的变动情况

主要有如下几个方面： 

(一)、较原环评审批，产品车间布局有调整，车间 4 原多功能生产线

(2000L/1000L 规模区) D-0316 和 BPI-16350 中间体制备调整至车间 5； 

  (二)、较原环评审批，三个产品的部分生产设备数量和规格较原环评有所调

整，其中车间 5 不设专线，生产线均设置为多功能(产品共用)生产线； 

  (三)、较原环评审批，部分产品后处理工艺有调整，淘汰了不合格品打浆和

氯化钾溶液洗涤等操作，另外由于设备整合，制备 BPI-16350 各工序单位批次产

能增加，年生产批次减少； 

 (四)、较原环评审批，车间 5 一般有机废气的废气预处理方式有调整，同

时由于现状废液焚烧炉未建，企业危险废物均委外处置。  

针对上述变化，根据原环评审批文件和备案文件，本项目行业类别属于

“C271 化学药品原料药制造”，根据《制药建设项目重大变动清单(试行)》相关

要求，经判定分析不属于重大变动情况，无需重新报批环评手续。 

 

6.2 建议 

经过前文分析，贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目(盐酸埃克替尼、甲磺

酸贝福替尼(D-0316)和BPI- 16350)的调整不属于重大变动，无需重新报批环评文



贝达药业(嵊州)创新药产业化基地项目(盐酸埃克替尼、D-0316 和BPI- 16350) 非重大变动环境影响分析说明 

浙江碧扬环境工程技术有限公司                     52                     杭州市万塘路 317 号 

件。但为了确保在运营期间，企业能够遵守各项规章制度，确保污染物排放达标，

对贝达药业（嵊州）有限公司在运营期间提出以下建议： 

1、企业应根据现状实际实施生产内容，及时完成排污许可证的申报、申领

工作；在排污许可证完成申领后，尽快完善自主验收手续； 

2、项目运行后加强各项环保设施运行管理，及时开展项目环保自主验收工

作； 

3、建立完善的危险废物管理制度，设立生态环境管理部门，对危险废物配

备专职管理人员。强化企业自身产生危险废物的管理，并建立规范的台账记录，

按规定办理危险废物转移报批手续，并严格执行转移联单制度； 

4、企业在生产过程中，应持续提高清洁生产水平，加强污染防治设施的运行

管理，确保各项污染物稳定达标排放，尽最大能力降低项目对周边环境的影响； 

5、企业应按照排污许可证的相关要求，开展环境监测，对于污染物进行监控，

避免污染物超过排污许可限值； 

6、编制突发环境事件应急预案，应定期开展突发环境事件应急预案演练工

作和人员教育培训工作。 
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附件一：环评批复 
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附件 2 涉及调整工序的产品生产工艺流程图(带物料平衡) 

该内容涉及企业商业机密，不予公开。 
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附件 3 循环水站相关证明和企业承诺 
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