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1 企业基本信息 

1.1 企业信息  

江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司（以下简称“诺泰公司”）

成立于 2009年 4月，位于江苏省连云港经济技术开发区大浦工业区，

占地面积约 11 万平方米。企业原名为江苏诺泰制药技术有限公司，

于 2012 年 11 月 22 日、2015 年 9 月 30 日、2017 年 6 月 6 日先后更

名三次，分别为江苏诺泰制药有限公司、江苏诺泰生物制药股份有限

公司、江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司。该公司主要业务涵盖

了多肽药物、化学药物、生物技术药物原料药及制剂的技术研究、开

发、服务、转让、生产和销售；医药中间体的开发、生产和销售；多

肽药物外包服务（客户肽定制）等。公司注册资本 15988.785 万元，

目前已建成包括符合 GMP 标准的多肽原料药车间、化学原料药车间、

研发质检中心、仓库、污水处理站和其他配套公用工程等。 

根据《关于公布<连云港市土壤污染重点监管单位名录（第四批）>

的通知》（连环发〔2022〕118 号），响应《省生态环境厅关于加强

土壤污染重点监管单位土壤环境管理工作的通知》苏环办[2019]388

号文件精神，加强土壤污染预防和保护，强化工况企业土壤环境监管。 

根据《中华人民共和国土壤污染防治法》第二十一条、二十二条

和二十五条规定，重点监管单位依法履行以下土壤污染防治义务：一

是严格控制有毒有害物质排放，并按年度向生态环境主管部门报告排

放情况；二是建立土壤污染隐患排查制度，保证持续有效防止有毒有

害物质渗漏、流失、扬散；三是制定、实施自行监测方案，将监测数

据报生态环境主管部门并向社会公开；四是重点监管单位拆除设施、

设备或者建筑物、构筑物前，应当制定包括应急措施在内的土壤污染

防治工作方案，报生态环境、工业和信息化主管部门备案；五是建设

和运行污水集中处理设施、固体废物处置设施时，应当依法采取措施

防止土壤污染。根据要求，我司对厂区内有毒有害物质排放情况进行
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排查、统计，编制完成有毒有害物质排放报告。 

 

1.2 编制依据 

1.2.1 相关法律、法规、政策 

（1）《中华人民共和国环境保护法》，2017 年 11 月 4 日修正； 

（2）《中华人民共和国水污染防治法》，2018 年 1 月 1 日施行； 

（3）《中华人民共和国大气污染防治法》，2016 年 1 月 1 日施行； 

（4）《中华人民共和国土壤污染防治法》，2019 年 1 月 1 日施行； 

（5）《工矿用地土壤环境管理办法(试行)》，2018 年 8 月 1 日）； 

（6）《土壤污染防治行动计划》(国发﹝2016﹞31 号)； 

（7）《江苏省土壤污染防治工作方案》（苏政发﹝2016﹞169 号）； 

（8）《江苏省土壤污染防治条例》； 

（9）《连云港市土壤污染防治工作方案》(连政发﹝2017﹞35 号)； 

（10）市生态环境局关于公布《连云港市土壤污染重点监管单位名

录（第三批第一轮）》的通知（连环发﹝2021﹞139 号）； 

（11）《省生态环境厅关于加快推进土壤污染重点监管单位隐患排

查工作的通知》（苏环办﹝2021﹞238 号）。 

1.2.2 相关标准与技术规范 

（1）《土壤环境质量 建设用地土壤污染风险管控标准(试行)》

(GB36600-2018)； 

（2）《地下水质量标准》(GB/T14848-2017)； 

（3）《工业企业土壤和地下水自行监测技术指南》（HJ 1209-2021）； 

（4）《重点监管单位土壤污染隐患排查指南（试行）》； 

（5）《土壤环境监测技术规范》（HJ/T166-2004）； 

（6）《地下水环境检测技术规范》（HJ164-2020）。 

1.2.3 相关其他文件 

(1)《江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司突发环境事件应急预

案》； 
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(2)《江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司新增二硝托胺原料药及

制剂技改项目环境影响报告书》（连开审批复[2022]20 号）； 

(3)《江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司废气处理设计方案》

2019 年 10 月； 

(4)《江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司新增医药产品技改项目

环境影响报告书》（连开环复[2019]25 号）； 

(5)其他现有工程环评批复及验收文件； 

(6)企业提供的其他资料等。 

(7)业主单位提供的有关本项目的其它技术资料。 
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2 企业生产概况 

2.1 企业基础信息 

企业名称：江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司 

行业类别：化学药品原料药生产 

建设地点：江苏省连云港经济技术开发区大浦工业区 

占地面积：项目占地面积约为 106667m2。 

公司环保手续、产品情况及车间情况见表 2.1-1。 

表2.1-1   公司环保手续、产品情况及车间情况一览表 

工程名称 产品名称 
产品

规格 

生产能力

（/a） 

工作

时数
h/a 

建设

情况 

环评批复时间

及文号 

验收时间及文

号 

一

期

工

程 

101 车间 

比伐卢定 ≥94% 40kg 480 已建、

已验

收 

连环发

[2009]295 号

2009 年 8 月 20

日 

连开环验

[2012]12 号 

2012 年 9 月 

胸腺法新 ≥94% 10kg 480 

依替巴肽 ≥94% 1.5kg 216 

戈舍瑞林 ≥94% 1.5kg 72 

弃建 已弃建 

特利加压素 ≥94% 1kg 144 

去氢加压素 ≥94% 1kg 144 

阿托西班 ≥94% 1.5kg 216 

布舍瑞林 ≥94% 1.5kg 72 

鲑鱼降钙素 ≥94% 1.5kg 216 

德舍瑞林 ≥94% 1.5kg 72 

依降钙素 ≥94% 1kg 72 

艾塞那肽 ≥94% 1.5kg 144 

盐酸胰高血糖

素 
≥94% 1.5kg 216 

戈那瑞林 ≥94% 1kg 72 

亮丙瑞林 ≥94% 1kg 72 

那法瑞林 ≥94% 1.5kg 72 

缩宫素 ≥94% 5kg 360 

普兰林肽 ≥94% 1.5kg 216 

普罗瑞林 ≥94% 1kg 72 

舍莫瑞林 ≥94% 1.5kg 72 

生长抑素 ≥94% 5kg 144 

胸腺五肽 ≥94% 10kg 360 

曲普瑞林 ≥94% 1kg 72 

特立帕肽 ≥94% 1.5kg 216 

奇考诺肽 ≥94% 1.5kg 216 

谷胱甘肽 ≥94% 1kg 72 

卡贝缩宫素 ≥94% 1.5kg 216 

103 车间 
硫酸氢氧吡格

雷 

≥99.5

% 
20t 7200 

二

期

工

程 

202 车间 
胸腺法新冻干

粉针制剂 
- 300 万支 800 

已建、

已验

收 
连开环复

[2013]2 号 

2013 年 1 月 29

日 

连开环验

[2015]03 号 

201 车间 
盐酸决奈达隆

片剂 
- 

2500 万

片 
2000 

已建、

已验

收，十

期放

连开环验

[2015]03 号，验

收后放弃 
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弃 

202 车间 
依替巴肽注射

剂 
- 200 万支 2000 

十期

弃建 
已弃建 

201 车间 
盐酸米诺环素

口服胶囊 
- 

2500 万

粒 
2000 

 

三

期

工

程 

101 车间 乙酸兰瑞肽 99% 5kg 800 

已建、

已验

收 连环审

[2013]68 号 

2013 年 11 月

20 日 

废气、废水、固

废自主验收；固

废连开环验

[2019]23 号， 

103 车间 

磷酸肌酸钠 
≥99.5

% 
3000kg 720 八期

弃建 
已弃建 盐酸米诺环素 ≥98% 500kg 3600 

盐酸决奈达隆 99.8% 3000kg 2880 
十期

弃建 

四

期

工

程 

202 车间 
谷胱甘肽注射

剂 
- 200 万支 2000 已建、

已验

收，十

期放

弃 

连开环复

[2016]31 号 

2016 年 5 月 12

日 

废气、废水、固

废自主验收；固

废连开环验

[2019]23 号，十

期放弃 

201 车间 
阿戈美拉汀片

剂 
- 

2000 万

片 
2000 

202 车间 
特利加压素注

射剂 
- 300 万支 2000 

五

期

工

程 

103 车间 
癸氧喹酯研发

实验 
- - 480 

已建，

已验

收 

连开环复

[2016]80 号 

2016 年 11 月

23 日 

废气、废水、固

废自主验收；固

废连开环验

[2019]16 号 

六

期

工

程 

105 车间 

癸氧喹酯原料

药 
98% 74t 7200 

十期

弃建 

连开环复

[2016]84 号 

2016 年 11 月

25 日 

已弃建 

利奈唑胺原料

药 
98% 34t 7200 

201 车间 

癸氧喹酯胶囊

剂 
- 2.52 亿粒 5200 

利奈唑胺片剂 - 
1100 万

盒 
5200 

七

期

工

程 

107 车间 

盐酸埃罗替尼 ≥99% 1t 1120 
十期

弃建 

连开环复

[2017]41 号 

2017 年 9 月 21

日 

已弃建 加氢车间 

103 车间 

103 车间 
碘海醇（部分工

序） 

≥98% 

600t/a（其

中自用

390t/a，外

售

210t/a） 

1400 

已建，

已验

收 

自主验收、固废

连开环验

[2019]33 号 

105 车间 
碘海醇（硝化工

段） 十期

弃建 
已弃建 

加氢车间 
碘海醇（加氢工

段） 

202 车间 碘海醇注射液 - 
2200 万

支/a 
880 在建 未验收 

八

期

工

程 

103 车间 

苯甲酸阿格列

汀 
≥98% 5t 1800 

在建 

连开环复

[2019]25 号 

2019 年 4 月 30

日 

未验收 

阿托伐他汀钙 ≥98% 7.5t 1800 

108 车间 奥司他韦 ≥98% 9.5t 800 

105A 及

109 车间 
二硝托胺 ≥98% 62.5t 800 

106 车间 
利拉鲁肽 ≥98% 0.2t 2400 

索玛鲁肽 ≥98% 0.15t 2400 

101 车间 奥曲肽 ≥98% 0.01t 2400 

201 车间 

苯甲酸阿格列

汀片剂 
≥98% 2 亿片 800 

阿托伐他汀钙

片剂 
≥98% 4 亿片 800 
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奥司他韦胶囊 ≥98% 1 亿粒 800 

二硝托胺胶囊 ≥98% 1 亿粒 800 

202 车间 

利拉鲁肽注射

笔 
≥98% 

1000 万

支 
800 

索玛鲁肽注射

笔 
≥98% 2 亿支 800 

奥曲肽注射液 ≥98% 1 亿支 800 

103 车间 
阿戈美拉汀 ≥98% 3t 1800 

十期

弃建 
已弃建 

匹多莫德 ≥98% 50t 1800 

108 车间 

塞来昔布 ≥98% 12.5t 800 

氟维司群 ≥98% 3.5t 800 

阿那曲唑 ≥98% 0.2t 800 

拉科酰胺 ≥98% 8t 800 

伊伐布来定 ≥98% 1.2t 800 

伊曲茶碱 ≥98% 2.5t 800 

阿普斯顿 ≥98% 2.5t 800 

阿考替胺 ≥98% 12.5t 800 

201 车间 

阿戈美拉汀片

剂 
≥98% 1 亿片 800 

匹多莫德颗粒

剂 
≥98% 1 亿袋 800 

塞来昔布胶囊 ≥98% 
5000 万

粒 
800 

氟维司群注射

液 
≥98% 

1000 万

支 
800 

阿那曲唑片剂 ≥98% 1 亿片 800 

拉科酰胺片剂 ≥98% 1 亿片 800 

伊伐布来定片

剂 
≥98% 2 亿片 800 

伊曲茶碱片剂 ≥98% 1 亿片 800 

阿普斯特片剂 ≥98% 1 亿片 800 

阿考替胺片剂 ≥98% 1 亿片 800 

九

期

工

程 

103 车间 
新增研发实验

室研发产品 

 

- 

 

- - 在建 

连开环复

[2019]31 号 

2019 年 5 月 29

日 

未验收 

十

期

工

程 

101 车间 

醋酸西曲瑞克 ≥99% 1kg 965 

在建 

连开环复

[2021]47 号 

2021 年 7 月 9

日 

未验收 

特立帕肽 ≥99% 5kg 1840 

醋酸阿托西班 ≥99% 12kg 1236 

103 车间 

盐酸帕诺洛司

琼 
≥99% 1kg 640 

匹克硫酸钠 
≥99.5

% 
60kg 360 

瑞卡帕布 ≥99% 2t 3640 

舒尼替尼 ≥99% 5t 3600 

奥希替尼 ≥99% 15t 3200 

替格瑞洛（部分

工序） 
≥99% 20t 2850 

105A 车

间 

替格瑞洛（部分

工序） 
≥99% 20t 1200 

106 车间 艾博韦泰 93% 400kg 6625 

201 车间 

复方匹克硫酸

钠颗 

粒剂 

- 

100 万包 600 

瑞卡帕布片剂 - 1 千万片 350 

替格瑞洛片剂 - 2 亿片 1600 

奥希替尼片剂 - 2 亿片 1600 
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舒尼替尼胶囊 - 2 亿粒 1600 

202 车间 

盐酸帕诺洛司

琼注射剂 

- 
300 万支 120 

艾博韦泰冻干

粉针 

- 
200 万支 220 

醋酸西曲瑞克

冻干粉针 

- 
100 万支 100 

特立帕肽注射

液 

- 
300 万支 120 

醋酸阿托西班

注射液 

- 
35 万支 14 

2.2 主体工程及主要产品情况 

江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司本项目辅助、公用及环保

工程建设情况见表 2.2-1。 

表 2.2-1   项目辅助、公用及环保工程建设情况 

类别 建设名称 现有工程 备注 

公用

工程 

供水 

现有已建和在建项目新鲜水量 153964.26m3/a，主要为

工艺用水、纯化水制备（用于生产和设备冲洗等）、生

活用水、循环水补充水等。 

/ 

纯化水 
现有已建和在建项目需纯化水总用量约 22979.94m3/a，

剩余能力为 13020.06m3/a。 
/ 

注射用水 
已建和在建项目需注射用水总用量约为 1144.55m3/a，

剩余能力为 6055.45m 3/a。 
/ 

排水 

废水量排放量为 114754.69m3/a 其中需污水站处理的废

水量为 49783.97m3/a（即 165.95m3/d），污水站处理能

力剩余 634.05m3/d。 

/ 

供电 现有已建和在建项目年用电量约为 1100 万 kwh / 

蒸汽 现有已建和在建项目用汽约 21835t/a / 

制冷 
现有其中已建项目 200kw，在建项目需制冷量为

600kw，剩余能力为 457.5kw。 
/ 

循环水 
现有已建项目循环冷却水约 440m3/h，在建项目制冷量

需约 200m³/h ，剩余能力约为 960m3/h。 
/ 

绿化 厂区绿化 绿化面积约 30000m2，约占总占地面积的 28% / 

贮运

工程 

外部运输 汽车运输 / 

内部贮存 

仓库按设计建设，用于原辅料、产品储存及固废暂存 / 

罐区 619m2 

（甲醇 2 个储罐，每个 30m3;乙酸乙酯 2 个储罐，每个

30m3;硫酸 1 个储罐，30m3;液碱 1 个储罐，30m3;硝酸 2

个储罐，25m3；氨水 1 个储罐，20m3;氯化亚砜 1 个储

罐，20m3;甲苯 1个储罐，20m3;乙腈 1个储罐，20m3;DMF 

1 个储罐，20m3） 

/ 

危险固废仓库 1 座（618m2），设计储存能力约 1000t，

每月转运一次，已建和在建项目危废产生量约为

4458.06t/a，约 371.5t/月，现有危险固废仓库剩余贮存

能力约 628.5t/月。 

/ 

环保

工程 
废气治理 

已建： 

101 车间：一级碱喷淋+UV 光催化氧化+臭氧多相催化

氧化+一级活性炭吸附+15m 排气筒； 

103、加氢、储罐区（氮封）：一级碱喷淋吸收+UV 光

105A 车间废

措施变动，对

废气分类收

集、分质处
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催化氧化+臭氧多相催化氧化+15m 排气筒 

105A 车间：酸性废气进 1 套两级降膜水吸收+两级碱吸

收预处理，碱性废气进 1 套两级降膜水吸收+两级酸吸

收预处理后，废气再共同经除雾塔+二级活性炭吸附，

由 20m 排气筒排放； 

106 车间：一级水吸收+一级碱喷淋+光催化氧化+多相

臭氧催化+一级活性炭吸附+20m 排气筒； 

污水站、危废库：UV 光催化氧化+一级碱吸收+一级活

性炭吸附+15m 排气筒 

201 车间：中效过滤器+滤筒式除尘+15m 排气筒（十期

项目拟将废气措施调整为滤筒式除尘+中效过滤器+高

效过滤器）； 

202 车间：中效过滤器+滤筒式除尘+15m 排气筒（十期

项目拟将废气措施调整为滤筒式除尘+中效过滤器+高

效过滤器）。 

理。根据废气

治理方案，废

气处理效率

提高。 

同时，十期项

目将 201 车间

和 202 废气措

施均调整为

“滤筒式除尘

+中效过滤器

+ 高 效 过 滤

器” 颗粒物处

理效率提高。 

废水处理 

污水预处理：车间高、低浓污水池定期添加次氯酸钠灭

活，污水站旋转蒸馏工序高温蒸馏灭活。 

厂区污水站按设计规模建设（800m³/d），分 2 期建设，

目前均已投入使用，日处理规模达到 800m³/d 目前厂区

现有已建和在建项目废水量为 114754.69m3/a，其中需

污水站处理的废水量为 49783.97m3/a（即 165.95m3/d），

污水站处理能力剩余 634.05m3/d。 

污水站余量

满足本项目

需求 

噪声治理 
选取低噪设备、合理布局；局部消声、隔音；厂房隔音

等 
/ 

固体废物

处理 

现有工程固废主要为精馏残渣（残液）、废树脂、废矿

物油、污水站污泥、废活性炭、不合格的制剂产品及生

活垃圾等，一般工业固废外售综合利用，精馏残渣（残

液）、废矿物油委托响水新宇环保科技有限公司或江苏

永辉资源利用有限公司等公司集中处置；废树脂委托高

邮康博环境资源有限公司集中处置；污水站污泥委托江

苏永辉资源利用有限公司或淮安华昌固废处置有限公

司等公司集中处置，生活垃圾交由环卫部门处理。 

/ 

风险

防范

工程 

事故池 

已建 1 座，有效容积 180m3，十期项目改造原有污水站

一座 230m3 的物化池作为应急事故池；十期项目建成后

则共有 2 座，有效容积 410m³ 

十期项目改

造新增一座

230m3 应急事

故池 

初期雨水

兼消防尾

水池 

1 座，有效容积 250m³，能够满足诺泰火灾延续 3 小时

的消防尾水收集和储存要求。 
/ 

消防水池 1 座，有效容积 1260m3 / 

其他风险

防范措施

是 

整个罐区每个储罐外围均设置有 1.2m 高的防腐围堰；

所有有毒有害气体、易燃易爆物质报警仪和电视监控装

置信号连通公司 DCS 控制系统；反应釜温度和压力的

报警和联锁；紧急冷却系统；紧急切断系统；紧急加入

反应终止剂系统；搅拌的稳定控制和联锁系统；料仓静

电消除、可燃气体置换系统，可燃和有毒气体检测报警

装置。 

/ 

2.3 主要原辅材料情况 

江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司于 2009 年开始建设厂区
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至今，厂区涉及主要原辅材料及产品，具体见下表。 

表 2.3-1 多肽类主要原辅材料消耗情况表 

序

号 

名称 
规格 

单耗 (kg/t 产

品) 
年耗量(kg/a) 来源及运输 

产品 物料 

1 
比伐

卢定 

比伐卢定全保

护多肽树脂 
80% 10.25 410 外购汽运 

三氟乙酸 99% 5.4375 217.5 外购汽运 

氮气 99.9% 2.75 110 外购汽运 

乙酸乙酯 99% 15.065 602.6 外购汽运 

乙腈 99% 14.24 569.6 外购汽运 

水  2385.2 95408 外购汽运 

2 
依替

巴肽 

依替巴肽全保

护树脂 
80% 11.07 16.6 外购汽运 

三氟乙酸 99% 6.07 9.1 外购汽运 

氮气 99.9% 3.00 4.5 外购汽运 

乙酸乙酯 99% 16.20 24.3 外购汽运 

乙腈 99% 14.27 21.4 外购汽运 

水  2386.13 3579.2 外购汽运 

3 
胸腺

法新 

胸腺法新全保

护多肽树脂 
80% 11.644 116.44 外购汽运 

氮气 99.9% 3 30 外购汽运 

三氟乙酸 99% 6.16 61.6 外购汽运 

乙酸乙酯 99% 16.29 162.9 外购汽运 

乙腈 99% 15.892 158.92 外购汽运 

水  2619.88 26198.8 外购汽运 

表 2.3-2 胸腺法新冻干粉针制剂主要原辅材料消耗情况表 

序号 名称 重要组份、规格、指标 单位 
年耗

量 
来源及运输 

1 胸腺法新原药 符合国家药典 公斤/年 177.3 外购汽运 

2 羟甲基纤维素 符合国家药典 吨/年 0.25 外购汽运 

3 糊精 符合国家药典 吨/年 125 外购汽运 

4 硬脂酸镁 符合国家药典 吨/年 0.35 外购汽运 

5 纸盒 符合国家药典 万盒/年 500 外购汽运 

表 2.3-3 乙酸兰瑞肽主要原辅材料消耗情况表 

序号 名称 
重要组份、

规格、指标 

单耗 

（kg/kg 产品） 

年耗量 

（kg/a） 
来源及运输 

1 二氯甲烷 98% 994 4970 外购汽运 

2 氨基酸 1 99% 3.97 19.85 外购汽运 

3 氨基酸 2 99% 5.85 29.25 外购汽运 

4 氨基酸 3 99% 3.39 16.95 外购汽运 

5 氨基酸 4 99% 4.68 23.4 外购汽运 

6 氨基酸 5 99% 5.26 26.3 外购汽运 

7 氨基酸 6 99% 4.31 21.55 外购汽运 

8 氨基酸 7 99% 5.85 29.25 外购汽运 

9 氨基酸 8 99% 4.37 21.85 外购汽运 

10 DIC 99% 10.64 53.2 外购汽运 

11 哌啶 99.5% 55.2 276 外购汽运 
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12 
1-羟基苯并

三唑 
99% 10.8 54 外购汽运 

13 DMF 99% 2412.8 12064 外购汽运 

14 甲醇 99% 79.1 395.5 外购汽运 

15 三氟乙酸 99.5% 125 625 外购汽运 

16 
三异丙基

硅烷 
98% 3.6 18 外购汽运 

17 乙醚 98% 385.6 1928 外购汽运 

18 双氧水 50% 0.1 0.5 外购汽运 

19 乙腈 99.9% 2425 12125 外购汽运 

20 冰乙酸 99.5% 15 75 外购汽运 

21 树脂 - 3.57 17.85 外购汽运 

22 氮气 99% 13.2 66 外购汽运 

表 2.3-4 癸氧喹酯研发实验主要原辅材料消耗情况表 

序号 名  称 规  格 单位 消耗量 

1 3-乙氧基-4-癸氧基硝基苯 98% Kg/a 183.95 

2 氢气 99% Kg/a 3.73 

3 钯炭 5% Kg/a 0.36 

4 甲苯 99% Kg/a 12.08 

5 乙氧基甲叉丙二酸二乙酯 99% Kg/a 127.33 

6 联苯-二苯醚 98% Kg/a 60.78 

7 甲醇 99% Kg/a 51.2 

表 2.3-5 碘海醇主要原辅材料消耗情况表 

类别 名称 
重要组份、规格、指

标 

单耗（t/t 产

品） 
年耗量（t/a） 来源及运输 

原料 

间苯二甲酸 99% 0.5 300 外购汽运 

硝酸 98% 0.185 111 外购汽运 

硫酸 98% 1.45 870 外购汽运 

甲醇 99% 0.239 143.64 外购汽运 

乙酸乙酯 99% 0.078 46.93 外购汽运 

氯化钠 99% 0.0042 2.5 外购汽运 

EDTA-2 钠 99% 0.00042 0.25 外购汽运 

碳酸氢钠 99% 0.02 12 外购汽运 

3-氨基-1，2

丙二醇 
99% 0.4332 260 外购汽运 

钯碳 - 0.0064 3.84 外购汽运 

氮气 - 0.2627 160 外购汽运 

氢气 99.9% 0.0232 14 外购汽运 

甲苯 99% 0.0342 20.67 外购汽运 

一氯化碘 99% 1.082 650 外购汽运 

碳酸钠 99% 0.01472 8.84 外购汽运 

缩水甘油乙

酸酯 
99% 0.1582 95 外购汽运 

N-甲基马林 99% 0.00422 2.53 外购汽运 

表 2.3-6 苯甲酸阿格列汀主要原辅材料消耗情况 

类别 名称 

重 要 组

份、规格、

指标 

单耗（t/t） 
年 耗 量

（t/a） 

最大储存

量（t） 
来源及运输 
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原料 

3-甲基 -6-氯尿

嘧啶 
98% 1.059 5.298 0.5 外购汽运 

2-(溴甲基)苯腈 98% 1.419 7.099 0.5 外购汽运 

甲苯 99% 7.416 37.083 3 外购汽运 

二异丙基乙胺 99% 0.932 4.662 1.2 外购汽运 

（R）-3-氨基哌

啶盐酸盐 
98% 0.847 4.238 0.5 外购汽运 

碳酸氢钠 99% 1.865 9.324 1 外购汽运 

乙醇 99% 51.09 255.463 8 外购汽运 

苯甲酸 98% 0.529 2.649 0.5 外购汽运 

活性炭 - 0.148 0.742 0.3 外购汽运 

表 2.3-7 二硝托胺主要原辅材料消耗情况 

类别 名称 
重要组份、 

规格、指标 

单耗 

（t/t） 

年 耗 量

（t/a） 

最 大 存 储

量（t） 
来源及运输 

原料 

邻甲苯甲

酸 
98% 0.826  51.6 20 外购汽运 

浓硫酸 98% 9.112  569.5 50 外购汽运 

浓硝酸 98% 1.435  89.7 30 外购汽运 

氯化亚砜 98% 6.101  381.304 30 外购汽运 

氨水 98% 5.425  339.033 18 外购汽运 

碳酸氢铵 98% 0.207  12.925 10 外购汽运 

表 2.3-8 利拉鲁肽主要原辅材料消耗情况 

类别 名称 
重要组分、规

格、指标 

单耗 

（t/t） 

年耗量 

（t/a） 
来源及运输 

原料 

Wang Resin 98.5% 0.72 0.144 外购汽运 

Fmoc-Gly-OH 98.5% 2.785 0.557 外购汽运 

Fmoc-Arg(pbf)-OH 98.5% 182 36.4 外购汽运 

DIC 99% 40.28 8.056 外购汽运 

HOBT 99% 48.52 9.704 外购汽运 

DMAP 99% 39 7.8 外购汽运 

DMF 99% 639840 127968 外购汽运 

氮气 99% 10.675 2.135 外购汽运 

六氢吡啶 99% 24955 4991 外购汽运 

三氟乙酸 99% 287.925 57.585 外购汽运 

乙醚 99% 1416.935 283.387 外购汽运 

乙腈 99% 21725 4345 外购汽运 

磷酸氢二钠 99% 30800 6160 外购汽运 

表 2.3-9 索玛鲁肽主要原辅材料消耗情况 

类别 名称 
重要组分、规

格、指标 

单耗 

（t/t 产品） 

年耗量 

（t/a） 
来源及运输 

原料 

Wang Resin 98.5% 2.6 0.384 外购汽运 

Fmoc-Gly-OH 98.5% 13.3 2.001 外购汽运 

Fmoc-Arg(pbf)-OH 98.5% 14.6 2.183 外购汽运 

Fmoc-Val-OH 98.5% 7.6 1.142 外购汽运 

Fmoc-Leu-OH 98.5% 7.9 1.189 外购汽运 

Fmoc-Trp(Boc)-OH 98.5% 5.9 0.886 外购汽运 

Fmoc-Ala-OH 98.5% 10.5 1.572 外购汽运 

Fmoc-Ile-OH 98.5% 4.0 0.595 外购汽运 

Fmoc-Phe-OH 98.5% 8.7 1.304 外购汽运 
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Fmoc-Glu(OtBu)-OH 98.5% 14.3 2.148 外购汽运 

Fmoc-Lys(Side 

chain)-OH 
98.5% 13.4 2.013 外购汽运 

Fmoc-Gln(Trt)-OH 98.5% 6.9 1.028 外购汽运 

Fmoc-Tyr(tBu)-OH 98.5% 5.2 0.773 外购汽运 

Fmoc-Ser(tBu)-OH 98.5% 12.9 1.936 外购汽运 

Fmoc-Asp(OtBu)-OH 98.5% 4.6 0.692 外购汽运 

Fmoc-Thr(tBu)-OH 98.5% 8.9 1.338 外购汽运 

Fmoc-His(Trt)-OH 98.5% 7.0 1.043 外购汽运 

Fmoc-Aib-OH 98.5% 3.7 0.548 外购汽运 

DMAP 98.5% 1.6 0.247 外购汽运 

DIC 99% 48.3 7.239 外购汽运 

HOBT 98.5% 51.7 7.756 外购汽运 

DMF 98% 12688.9 1903.333 外购汽运 

氮气 100% 5.2 0.786 外购汽运 

六氢吡啶 99% 1492.8 223.921 外购汽运 

二氯甲烷 99% 119.8 17.971 外购汽运 

三氟乙酸 99% 483.0 72.446 外购汽运 

乙醚 98% 2456.9 368.541 外购汽运 

磷酸氢二钠 99% 20.6 3.096 外购汽运 

乙腈 99.5% 21789.6 3268.433 外购汽运 
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2.4 主要原辅料及产品理化性质 

公司主要原辅料及产品理化性质情况见表 2.4-1。 

表2.4-1  主要原辅料及产品理化性质情况表 

物质名称 形态 
熔点

（℃） 

沸点

（℃） 

闪点

（℃） 

LD50 

（mg/kg） 

LC50 

（mg/m₃） 

爆炸极

限（V%） 
毒理毒性 物化性质 

邻甲苯甲酸 固体 107 260 - 3299 - - 低毒性 
微溶于冷水，溶于热水、乙醚、

氯仿、易溶于乙醇。 

浓硫酸 液体 10.5 330 - 2140 510 - 
强腐蚀性、强刺激性，可致人体

灼伤 

纯品为无色透明油状液体，无臭。

与水互溶 

浓硝酸 液体 -42 86 - 430 - - 
具强腐蚀性、强刺激性，可致人

体灼伤 

纯品为无色透明发烟液体，有酸

味。与水互溶 

碳酸钠 液体 851 1600 - 4090 2300 - 
具腐蚀性、刺激性，可致人体灼

伤 

白色粉末或细颗粒(无水纯品)，味

涩，易溶于水，不溶于乙醇、乙

醚等 

盐酸 液体 -114.8 108.6 - - - - 
具强腐蚀性、强刺激性，可致人

体灼伤 

无色或微黄色发烟液体，有刺鼻

的酸味，与水混溶，溶于碱液 

氯化亚砜 液体 -105 78.8 - - 2435 - 
具强腐蚀性、强刺激性，可致人

体灼伤 

淡黄色至红色、发烟液体, 有强

烈刺激气味，可混溶于苯、氯仿、

四氯化碳等 

氨水 液体 -77 36 - 350 - - 
具有弱碱性，易挥发，对人体具

有刺激性 

无色有强烈刺激气味液体。具有

弱碱性。易挥发，随温度升高和

放置时间延长而增加挥发率， 

碳酸氢铵 液体 105 - 169.8 - - - 受热易分解为毒性气体 - 

3-甲基-6-氯

尿嘧啶 
固体 280 268.7 116.3 - - - - - 

2-(溴甲基)苯

腈 
固体 73 111 - - - - - - 

甲苯 液体 - 110.6 4.4 5000 12124 1.2-7 毒性较大 
无色透明液体，有类似苯的芳香

气味不溶于水，可混溶于苯、醇、
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醚等多数有机溶剂。 

二异丙基乙

胺 
液体 <50 127 10.56 - - - 

呈碱性，易燃，易挥发，具有胺

的气味，有刺激性，接触后可引

起烧灼感、咳嗽、喘息、气短、

头痛、恶心和呕吐 
 

无色液体，用于有机合成，嗅阈

值：0.007×10-6，V/V 

碳酸氢钠 固体 270 - - 4220 - - 强氧化性。 
白色、有微咸味、粉末或结晶体，

溶于水，不溶于乙醇 

乙醇 液体 -114.1 78.3 12 19 7060 

37620

（10 小

时） 

具有刺激性 

无色液体，有酒香。与水混溶，

可混溶于醚、氯仿、甘油等多数

有机溶剂。 

氯化钠 固体 801 1465 1413 - - - - 

白色立方晶体或细小结晶粉末，

味咸。溶于水和甘油，难溶于乙

醇。 

苯甲酸 液体 121.7 249.2 121 - 2530 - 强氧化性，具刺激性 

鳞片状或针状结晶, 具有苯或甲

醛的臭味。微溶于水，溶于乙醇、

乙醚、氯仿、苯、二硫化碳、四

氯化碳。 

活性炭 固体 - - - - - - - - 

7-甲氧基-1-

萘乙腈 
固体 - - - - - - - - 

乙酸 液体 16.7 118.1 39 17 3530 13791 
具腐蚀性、强刺激性，可致人体

灼伤 

无色透明液体，有刺激性酸臭。

溶于水、醚、甘油，不溶于二硫

化碳。 

醋酸酐 液体 -73.1 138.6 49 10.3 1780 4170 
具腐蚀性、强刺激性，可致人体

灼伤 

无色透明液体，有刺激气味，其

蒸气为催泪毒气。溶于乙醇、乙

醚、苯。 

10%钯炭 液体 - - - - - - - - 

氢气 气体 -259.2 -252.8 - 74.1 - - - 
无色无臭气体。不溶于水，不溶

于乙醇、乙醚。 

乙酸乙酯 液体 -83.6 77.2 -4 11.5 5620 5760 具刺激性，具致敏性 微溶于水，溶于醇、酮、醚、氯
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仿等多数有机溶剂 

氢氧化钠 固体 318.4 1390 - - - - 
具强腐蚀性、强刺激性，可致人

体灼伤。 

白色不透明固体，易潮解，易溶

于水、乙醇、甘油，不溶于丙酮 

无水硫酸钠 固体 884 - - - 5989 - 
具刺激性，受高热分解产生有毒

的硫化物烟气 

白色、无臭、有苦味的结晶或粉

末, 有吸湿性，不溶于乙醇，溶

于水，溶于甘油 

正己烷 液体 -95 68.74 - - - - - 
不溶于水，溶于乙醇、乙醚、丙

铜，适用于萃取植物油 

氮气 气体 -209.8 -195.6 - - - - - 无色无臭气体，微溶于水、乙醇 

L-半胱氨酸 固体 220 293.9 131.5 660 - - 具有刺激作用 无色结晶，溶于水、乙醇和氨水 

甲醛 液体 -92 -19.4 50 73 800 590 
具强腐蚀性、强刺激性，可致人

体灼伤，具致敏性。 

无色，具有刺激性和窒息性的气

体，商品为其水溶液 

二氯甲烷 液体 -96.7 39.8 - 19 1800 8000 
有毒，具刺激性，与明火或灼热

物体接触时能产生剧毒的光气， 

无色透明液体，有芳香气味，微

溶于水，溶于乙醇、乙醚 

L-焦谷氨酸 固体 160 - - - - - - 透明晶体，微溶于水 

DCC 液体 34 123 87 - - - 剧毒性 

有气味的白色晶体，熔点低，可

溶于二氯甲烷、四氢呋喃、乙腈

和二甲基甲酰胺，不溶于水 

四氢呋喃 液体 -108.5 65.4 -20 12.4 2816 61740 具刺激性 

无色易挥发液体，有类似乙醚的

气味，溶于水、乙醇、乙醚、丙

酮、苯等多数有机溶剂 

MTBE 

（甲基叔丁

基醚） 

液体 -109 55 -10 15.1 3030 85000 本品易燃，具有刺激性 
无色液体, 具有醚样气味，不溶

于水 

三乙胺 液体 -114.8 89.5 <0 8 460 6000 本品易燃，具有刺激性 

无色油状液体，有强烈氨臭，微

溶于水，溶于乙醇、乙醚等多数

有机溶剂，嗅阈值：0.0054×10-6，

V/V 

特戊酸 液体 33 163 64 - - - 有刺激性，剧毒，具有腐蚀性。 

室温下为白色、有特殊臭味固体，

微溶于水，易溶于醚。醇；有腐

蚀性 
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异丙醇 液体 -88 82.5 12 - 5800 - 有刺激性，剧毒，具有腐蚀性。 
有象乙醇气味的无色透明液体，

溶于水，乙醇和乙醚。 

乙酸钙一水

合物 
固体 - - - - - - - 

棕色或灰色块状或白色晶体，溶

于水和无机酸，微溶于乙醇 

三氟乙酸乙

酯 
液体 - 62 -1 - - - 

本品易燃，具腐蚀性、强刺激性，

可致人体灼伤。 
无色液体、有醋香味，溶于氯仿 

对甲基苯乙

酮 
液体 28 226 92 - - - 有毒性 

无色针状晶体（或无色至淡黄色

液体），有尖锐而带甜味的花果

香。不溶于水和甘油，为溶于矿

物油，溶于乙醇、乙醚、氯仿及

苯。 

无水乙醚 固体 -116.2 34.6 -45 1215 221190 36 具刺激性。 

无色透明液体，有芳香气味，极

易挥发。微溶于水，溶于乙醇、

苯、氯仿等多数有机溶剂。 

甲醇钠 液体 - - - - - -  
白色无定形粉末。溶于甲醇、乙

醇。 

对肼基苯磺

酰氨盐酸盐 
固体 - - - - - - - - 

1,9-壬二醇 固体 46 292.4 113 - - - - 白色粉末或片状晶体 

氢溴酸 液体 -66.5 126 - - 76 9460 
具强腐蚀性、强刺激性，可致人

体灼伤。 

无色液体，具有刺激性酸味。与

水混溶，可混溶于醇、乙酸。 

正庚烷 液体 -90.5 98.5 -4 222 75000 6.7 本品易燃，具刺激性 
无色易挥发液体。不溶于水，溶

于醇，可混溶于乙醚、氯仿。 

咪唑 液体 90 256 145 - - 18.80 呈弱碱性。有毒 

从苯中析出者为单斜晶系棱柱状

无色结晶，有氨气味。微溶于苯、

石油醚，溶于乙醚、丙酮、氯仿、

吡啶，易溶于水、乙醇。 

N,N-二甲基甲

酰胺 
液体 -61 152.8 58 4000 9400 15.2 具刺激性。 

无色液体，有微弱的特殊臭味。

与水混溶，可混溶于多数有机溶

剂。 

叔丁基二甲 液体 91.5 125 22 - - - 腐蚀性气体 无色固体. 有特殊气味. 易燃. 
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基氯硅烷 有腐蚀性. 吸湿分解，能溶于有

机溶剂 

FV2 固体 - - - - - - - - 

THF 液体 - - - - - - - - 

镁屑 固体 651 1107 - - - - 具刺激性。 
银白色有金属光泽的粉末。不溶

于水、碱液，溶于酸。 

氯化亚铜 固体 
 
 

422 
1366 - - - - - 

白色细小晶体。不溶于水，溶于

氨水、浓盐酸和乙醇，加水稀释

后析出白色氯化亚铜沉淀。 

溴 液体 -7.2 59.5 - - 4905 - 
具强腐蚀性、强刺激性，可致人

体灼伤。强氧化性。 

暗红褐色发烟液体，有刺鼻气味。

微溶于水，易溶于乙醇、乙醚、

苯、氯仿、二硫化碳、盐酸。 

三苯基膦 固体 80.5 377 181 800 - - 有毒，具刺激性。 

白色松散粉末状，易溶于醇、苯

和三氯甲烷；微溶于酯；几乎不

溶于水。 

乙腈 液体 -45.7 81.1 2 2730 12663 16.0 有刺激性气味 

本品易燃，其蒸气与空气可形成

爆炸性混合物，遇明火、高热或

与氧化剂接触，有引起燃烧爆炸

的危险。与氧化剂能发生强烈反

应。燃烧时有发光火焰。与硫酸、

发烟硫酸、氯磺酸、过氯酸盐等

反应剧烈。 

硅胶 固体 - - - - - - - 

透明或乳白色颗粒。主要用于气

体干燥、气体吸收、液体脱水、

色层分析等，也用作催化剂。 

溴化锂 固体 550 1265 - - - - 
溴化锂在空气中对钢铁有很强

的腐蚀作用 

白色立方晶系结晶或粒状粉末。

极易溶于水，荣誉乙醇和乙醚，

微溶于吡啶，可溶于甲醇、丙酮、

乙二醇等有机溶剂。 

溴化铜 固体 498 900 - - - - - 
浅灰色或黑色结晶或结晶性粉

末,有潮解性。极易溶于水。溶于

https://baike.baidu.com/item/%E8%85%90%E8%9A%80%E4%BD%9C%E7%94%A8
https://baike.baidu.com/item/%E6%BD%AE%E8%A7%A3%E6%80%A7/9184881
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乙醇、丙酮、吡啶、氨。不溶于

苯。灼烧时放出溴而成溴化亚铜。 

五氟戊醇 油状物 - - - - - - - - 

甲基磺酰氯 液体 -32 164 110 - - - 
具强腐蚀性、强刺激性，可致人

体灼伤。 

无色或微黄色液体。不溶于水，

溶于乙醇、乙醚。 

硫脲 固体 177 - - - - - 有毒，具刺激性。 
白色光亮苦味晶体。溶于冷水、

乙醇，微溶于乙醚。 

双氧水 液体 -2 158 - - - - 具强刺激性。 

无色透明液体，有微弱的特殊气

味，溶于水、醇、醚，不溶于苯、

石油醚。 

四甲基物 固体 - - - - - - - - 

氯仿 液体 -63.5 61.2 - 2180 - - 为可疑致癌物，具刺激性。 

无色透明易挥发液体，稍有甜味。

微溶于水，溶于乙醇、乙醚、苯、

石油醚等。 

BPO 固体 105 - 125 505700 - - - 

常温下过氧化苯甲酰为白色晶体

粉末，微有苦杏仁气味，能溶于

苯、氯仿、乙醚。微溶于乙醇及

水。 

叔丁胺 液体 -72.6 44.5 -8.8 78 - 8.9 高毒，具强刺激性。 

无色液体，有氨味，溶解性溶于

乙醇、水、丙酮，嗅阈值：

0.17×10-6，V/V 

无水氯化镁 固体 708 1412 - 2800 - - 受高热分解放出有毒的气体。 
无色六角晶体，易潮解，溶于水、

醇 

甲基磺酰氯 液体 -32 164 110 - - - 
受热或遇水分解放热, 放出有毒

的腐蚀性烟气。 

无色或微黄色液体，不溶于水，

溶于乙醇、乙醚。 

二异丙基胺 液体 -61 83.9 -17 2020 - - 具有刺激性，具有强碱性。 
易燃、易挥发，溶于水、醇及其

他多种有机溶剂 

苯磺酸 固体 44 137 - 3000 - - 
有毒，具强刺激性，受高热分解

产生有毒的硫化物烟气 

无色针状或片状晶体，易溶于水，

易溶于乙醇，微溶于苯，不溶于

乙醚、二硫化碳。 

三氟乙酸 固体 205 - - - - - - - 

https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%99%E9%85%AE
https://baike.baidu.com/item/%E5%90%A1%E5%95%B6
https://baike.baidu.com/item/%E6%BA%B4%E5%8C%96%E4%BA%9A%E9%93%9C/10267710
https://baike.baidu.com/item/%E8%8B%A6%E6%9D%8F%E4%BB%81
https://baike.baidu.com/item/%E4%B9%99%E9%86%9A
https://baike.baidu.com/item/%E5%BE%AE%E6%BA%B6
https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%99%E9%85%AE
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醋酸钯 固体 205 - - - - - - 

红棕色粉末，不溶于水，溶于醋

酸，甲苯。在乙醇溶液中会缓慢

分解。 

巴比妥酸 固体 248 260 - - - - - 
白色结晶。无臭。在空气中易风

化。微溶于水和乙醇，溶于乙醚。 

硫酸二甲酯 液体 -31.75 188.3 115.6 - - - - 

无色液体、不溶于水，溶于乙醇

和乙醚，在冷水中缓缓分解，随

温度的上升而加速。 

四丁基溴化

铵 
固体 105 119 - 1000 - - 具有一定的毒性 

纯品为白色晶体或粉末，有潮解

性，具有特殊气味，在常温、常

压下稳定。溶于水、醇和丙酮，

微溶于苯。 

N-甲基吗啉 液体 -66 115.4 24 1960 25200 - 
具刺激性。受热分解放出有毒的

氧化氮烟气。 

无色液体，有氨的气味，与水互

溶，溶于苯 

1-溴-3-氯丙

烷 
液体 -59 144 - 930 5668 - 

具强刺激性。接触酸或酸气能产

生有毒气体。受高热分解放出有

毒的气体。 

无色液体，不溶于水，微溶于甘

油、乙醚、乙醇、氯仿。 

叔丁醇钾 固体 257 275 54 - - - 具有有机腐蚀性，强湿性 

白色或类白色吸湿性粉末，遇水

反应，湿度敏感，氮气保护，溶

于叔丁醇 

碳酸钾 固体 891 - - 1870 - - 
具腐蚀性、刺激性，可致人体灼

伤 

白色粉末状或细颗粒状结晶, 有

很强的吸湿性。易溶于水，不溶

于乙醇、醚。 

碘化钾 固体 723 1330 - - - - - 
白色立方体或粉末，溶于水、乙

醇、丙酮和甘油 

N,N-二甲基甲

酰胺 
液体 -61 152.8 58 4000 9400 15.2 - 

无色液体，有微弱的特殊臭味，

与水混溶，可混溶于多数有机溶

剂 

10%钯碳 固体 - - - - - - - 
黑色粉末状颗粒，不溶于有机溶

剂和酸性溶液 

1,3-二乙基脲 液体 112 263 121.1 - - - - - 

https://baike.baidu.com/item/%E4%B9%99%E9%86%9A
https://baike.baidu.com/item/%E6%BD%AE%E8%A7%A3%E6%80%A7
https://baike.baidu.com/item/%E6%BD%AE%E8%A7%A3%E6%80%A7
https://baike.baidu.com/item/%E5%B8%B8%E6%B8%A9
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2-氰基乙酸 液体 - - - - - - 
遇酸释放有毒气体，对水生生物

有害 

白色有吸湿性晶体。在 160℃分

解。水解后生成丙二酸。溶于水、

乙醇、乙醚 
 

亚硝酸钠 固体 271 320 - 85 - - 
加热或遇酸能产生剧毒的氮氧

化物气体。 

白色或淡黄色细结晶，无臭，略

有咸味，易潮解。易溶于水，微

溶于乙醇、甲醇、乙醚。 

二氧六环 液体 12 101 12 7120 46000 - - 无色液体，稍有香味，属微毒类 

碘甲烷 液体 -66.4 42.5 - 200 1300 - 
受热分解放出有毒的碘化物烟

气 

纯品无色，有特臭，微溶于水，

溶于乙醇、乙醚，稳定性较高 

N-乙酰基-L-

亮氨酸 
- - - - - - - - - 
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2.5 主要生产设备 

公司主要装置生产设备情况见下表 2.5-1、2.5-2。 

表2.5-1 101车间主要生产设备 

序号 设备名称 型号规格 数量 编号 产地 备注 

1 多肽合成仪 JBP-150 1 台 R1103 国产 

乙酸兰瑞

肽、比伐芦

定、依替巴

肽、胸腺法

新、奥曲肽、

西曲瑞克、

特立帕肽、

阿托西班共

用 

2 多肽裂解仪 JBC-50-2AL 1 台 R1104 国产 

3 粗肽溶解罐 500L 1 台 Ra1140 国产 

4 真空干燥箱 FZG-10 1 台 DRa1101 国产 

5 
制备型高效液相色谱

系统 
CS-Prep300 1 台 LA2101 国产 

6 高效液相色谱 UltiMate3000 4 台 LA1106 进口 

7 冻干机 Lyo-5(CIP)型 1 台 FRb2101 国产 

8 干热灭菌柜 
DMH-2.0m³

型 
1 台 DRa2101 国产 

9 脉动真空灭菌器 
SGLASE-RX

1D(350)型 
1 台 DRa2103 国产 

10 脉动真空灭菌器 
SGLASE-RH

1D（810） 
1 台 DRa2102 国产 

11 离心机 PSB450 1 台 M1102 国产 

12 旋转蒸发器 
YRE-2050A

型 
4 台 N2101 国产 

13 电子天平 
6300g，精度

0.01 克 
3 台 

LA1107、 

LA1101 
国产 

14 自动塑料薄膜封口机 SF-150 1 台 E1104 国产 

表2.5-2  碘海醇主要生产设备 

序号 设备名称 型号规格 数量（台） 产地 备注 

1 反应釜 5000L 2 国产 

/ 

2 离心机 1000L 1 国产 

3 反应釜 3000L 1 国产 

4 反应釜 4700L 1 国产 

5 反应釜 3600L 1 国产 

6 四合一多功能一体机 3000L 1 进口 

7 反应釜 3000L 1 国产 

8 反应釜 2000L 1 国产 

表2.5-3  索玛鲁肽注射笔主要生产设备清单 

设备序号 设备名称 规格 数量 备注 

1 JK130509  300L 配液罐 300L 1 

#202 车

间 

2 KQCL20/3 立式超声波清洗机 
100~300pcs/min

（2~20ml） 
1 

3 KSZ620/60-L 隧道式灭菌干燥机 
100~550pcs/min

（2~100ml） 
1 

4 XG1.DTX-0.36 脉动真空灭菌器（1） 容积 0.36m3 1 

5 XG1.DTX-0.36 脉动真空灭菌器（2） 容积 0.36m3 1 

6 XG1.DTX-0.36 脉动真空灭菌器（3） 容积 0.36m3 1 

7 GDA-1.0 百级净化干热灭菌器 容积 1.0m3 1 

8 注射笔  1 
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9 RR-AL-1000-09/12 固定式自动进出料系统 A 级 1 

表2.5-4  奥曲肽、碘海醇注射液主要生产设备清单 

设备序号 设备名称 规格 数量 备注 

1 JK130509  300L 配液罐 300L 1 

#202 车间 

2 KQCL20/3 立式超声波清洗机 
100~300pcs/min

（2~20ml） 
1 

3 KSZ620/60-L 隧道式灭菌干燥机 
100~550pcs/min

（2~100ml） 
1 

4 XG1.DTX-0.36 脉动真空灭菌器（1） 容积 0.36m3 1 

5 XG1.DTX-0.36 脉动真空灭菌器（2） 容积 0.36m3 1 

6 XG1.DTX-0.36 脉动真空灭菌器（3） 容积 0.36m3 1 

7 GDA-1.0 百级净化干热灭菌器 容积 1.0m3 1 

8 KGS12/8 抗生素瓶灌装加塞机 
200pcs/min

（2~100ml） 
1 

9 ZG15 抗生素瓶轧盖机 
50~400pcs/min

（2~100ml） 
1 

10 RR-AL-1000-09/12 固定式自动进出料系统 A 级 1 

2.6 主要生产工艺流程及产排污环节 

2.6.1 多肽原料药（比伐卢定、胸腺法新、依替巴肽） 

比伐卢定、胸腺法新、依替巴肽均为多肽原料药的一种，生产工

艺、产污环节及原辅料基本一样、仅反应时间不同。多肽原料药生产

以多肽全保护树脂为原料，在三氟乙酸水溶液中进行切肽得到多肽原

料药粗品，再经结晶、HPLC 制备、洗脱等工段精制后即可得到多肽

原料药成品。 

产品生产工艺流程及产污环节见图 2.6-1。 
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图 2.6-1 多肽原料药工艺流程图 

2.6.2 胸腺法新冻干粉针制剂 

胸腺法新冻干粉针剂主要工段为稀配、过滤、罐装、冷冻干燥、

扎盖、灭菌、灯检等制得成品。 
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产品生产工艺流程图见图 2.6-2。 

 

 

原料、辅料 称重 

入库 

粉碎过筛 

稀配、过滤 

罐装压塞 

灭菌 

灯检 

贴标 

固废（不合格产品） 

标签 

包装 

洗瓶、灭菌 西林瓶 

纯水 

扎盖 

废水 

清洗、灭菌、干燥 胶塞 

蒸汽 

水蒸气 

铝盖 

纯水 

冷冻干燥 

清洗、灭菌、干燥 

蒸汽 

废水、湿热蒸汽 

纯水 

废滤芯 

废水、水蒸气 

 
图 2.6-2 胸腺法新冻干粉针制剂工艺流程图 

2.6.3 乙酸兰瑞肽 

乙酸兰瑞肽的生产工艺主要包括肽树脂的合成（激活偶联、抽滤、

洗涤）、肽树脂裂解、环化、提纯等工段。 

产品生产工艺流程图和产污节点见图 2.6-3 
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Wg1：
甲苯 

溶胀抽滤 

98%二氯甲烷，

树脂，氮气 L1-1：二氯甲烷，杂质 

Gu1-1：二氯甲烷，氮气 

Wg1-1：二氯甲烷 水环泵 1 

第一次激活偶联 

99%氨基酸 1，99%DIC，

99.5%哌啶，99%1-羟基苯并

三唑，99%DMF，氮气 

 

G1-1：DMF，二氯甲烷，
二氧化碳，哌啶，氮气 

抽滤、洗涤 99%DMF，氮气 

Gu1-2：DMF，哌啶，氮气 

L1-2：氨基酸 1，DIC，哌啶，1-羟基苯并
三唑，杂质，DMF，芴烯，二异丙基脲 

G1-2：DMF，二氧化
碳，哌啶，氮气 

第二次激活偶联 

99%氨基酸 2，99%DIC，

99.5%哌啶，99%1-羟基苯

并三唑，99%DMF，氮气 

 

抽滤、洗涤 99%DMF，氮气 

Gu1-3：DMF，哌啶，氮气 

L1-3：氨基酸 2，DIC，哌啶，1-羟基苯并
三唑，杂质，DMF，芴烯，二异丙基脲 

G1-3：DMF，二氧化
碳，哌啶，氮气 

第三次激活偶联 99%氨基酸 3，99%DIC，

99.5%哌啶，99%1-羟基苯

并三唑，99%DMF，氮气 

 

抽滤、洗涤 99%DMF，氮气 

Gu1-4：DMF，哌啶，氮气 

L1-4：氨基酸 3，DIC，哌啶，1-羟基苯并
三唑，杂质，DMF，芴烯，二异丙基脲 

G1-4：DMF，二氧化碳，哌啶，氮气 第四次激活偶联 99%氨基酸 4，99%DIC，

99.5%哌啶，99%1-羟基苯

并三唑，99%DMF，氮气 

 

抽滤、洗涤 99%DMF，氮气 

Gu1-5：DMF，哌啶，氮气 

L1-5：氨基酸 4，DIC，哌啶，1-羟基苯并
三唑，杂质，DMF，芴烯，二异丙基脲 

注： 

G 为废气； 

Gu 为无组织废气； 

S 为固废； 
W 为废水，Wg 为进入水环泵。 

      工艺流程 

      三废流向。 
      循环套用。 

G1-5：DMF，二氧化碳，哌啶，氮气 第五次激活偶联 
99%氨基酸 5，99%DIC，

99.5%哌啶，99%1-羟基苯并

三唑，99%DMF），氮气 

 

抽滤、洗涤 99%DMF，氮气 

Gu1-6：DMF，哌啶，氮气 

L1-6：氨基酸 5，DIC，哌啶，1-羟基苯并
三唑，杂质，DMF，芴烯，二异丙基脲 

G1-6：DMF，二氧化碳，哌啶，氮气 第六次激活偶联 
99%氨基酸 6），99%DIC，

99.5%哌啶，99%1-羟基苯

并三唑，99%DMF，氮气 

 

抽滤、洗涤 99%DMF，氮气 

Gu1-7：DMF，哌啶，氮气 

L1-7：氨基酸 6，DIC，哌啶，1-羟基苯并
三唑，杂质，DMF，芴烯，二异丙基脲 

G1-7：DMF，二氧化碳，哌啶，氮气 第七次激活偶联 99%氨基酸 7，99%DIC，

99.5%哌啶，99%1-羟基苯

并三唑，99%DMF，氮气 

 

抽滤、洗涤 99%DMF，氮气 

Gu1-8：DMF，哌啶，氮气 

L1-8：氨基酸 7，DIC，哌啶，1-羟基苯并
三唑，杂质，DMF，芴烯，二异丙基脲 

转下一页 

Wg1-2：DMF，哌啶 

水 

水环泵 1 

Wg1-3：DMF1，哌啶 

Wg1-4：DMF，哌啶 

Wg1-5：DMF，哌啶 

Wg1-6：DMF，哌啶 

Wg1-7：DMF，哌啶 

Wg1-8：DMF，哌啶 

水环泵 1 

水环泵 1 

水环泵 1 

水环泵 1 

水环泵 1 

水环泵 1 
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Wg1：
甲苯 

注： 

G 为废气； 

Gu 为无组织废气； 

S 为固废； 

W 为废水，Wg 为进入水环泵。 

      工艺流程 

      三废流向。 

      循环套用。 

树脂裂解 

抽滤、洗涤 Gu1-10：三氟乙酸 

L1-10：三氟乙酰基树脂，三苯甲基醇，叔丁
醇，乙醇，叔丁氧羰醇，中间体 2，偶联产物

8，杂质，三氟乙酸，水，三异丙基硅烷 

真空干燥 Wg1-10：甲醇 

99.5%三氟乙酸，98%

三异丙基硅烷，水 

析晶、洗涤、离心 98%乙醚 

环化 水，10%双氧水 

第一次提纯 
99.5%三氟乙酸，

99.9%乙腈，水 

L-11：三氟乙酸，偶联产物
8，中间体 2，杂质，乙醚  

减压蒸馏 冷凝 

冷冻真空干燥 

Wg1-13：乙
腈，醋酸，水 

醋酸兰瑞肽 

Gu1-11：三氟乙酸，乙醚 

 

G1-9：三氟乙酸，乙醇，叔丁醇 

水环泵 2 

L-12：三氟乙酸，乙腈，
水，产品，杂质，双氧水 

L1-14：乙腈，
醋酸，水 

Wg1-14：醋酸，水 

99.5%三氟乙酸 

真空干燥 Wg1-12：乙醚，中间体 2 粉尘 

微滤 
S1-1：产品，中间
体 2，杂质，水  

水环泵 3 

水 

Wg1-11：三氟乙酸 

Gu1-12：三氟乙酸，乙腈 

 

G1-8：DMF，二氧化碳，哌啶，氮气 第八次激活偶联 
99%氨基酸 8，99%DIC，

99.5%哌啶，99%1-羟基苯

并三唑，99%DMF，氮气 

 

抽滤、先 DMF 洗涤，后甲醇洗涤 99%DMF，99%甲醇，氮气 

Gu1-9：DMF，哌啶，氮气，甲醇 

L1-9：氨基酸 8，DIC，哌啶，1-羟基苯并三
唑，杂质，DMF，芴烯，二异丙基脲，甲醇 

偶联产物 7，杂质，DMF 

第二次提纯 
99.5% 冰醋酸，

99.9%乙腈，水 

L1-13：三氟乙酸，乙腈，
产品，杂质，水，乙酸 

Gu1-13：三氟乙酸，乙腈，醋酸 

 

Wg1-9：DMF，哌啶 水环泵 1 

水 

水环泵 1 

水环泵 2 

水环泵 2 

图 3.1.3-3  醋酸兰瑞肽生产工艺流程及产污环节示意图 
 

图 2.6-3 乙酸兰瑞肽工艺流程及产污环节图 
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2.6.4 癸氧喹酯研发实验 

建设项目研发过程中可能发生的化学反应具有不确定性，但是由

于建设项目研发的药品具有一定的方向性，各个实验方案主要区别在

于反应条件有所差别，因此建设项目具备较为典型的工艺流程。 

产品生产工艺流程图和产污节点见图 2.6-4。 
 

 

 

 

图 3.1.3-11 癸氧喹酯研发实验工艺流程及产污环节图 

3-乙氧基-4-癸氧基硝基

苯；氢气钯碳；甲苯；乙

氧基甲叉丙二酸二乙酯；

联苯-二苯醚；甲醇 

原料药合成 

废气：甲苯、甲醇、联

苯-二苯醚、乙醇、氢气 

配置 混合 

废气：甲苯、甲醇、

联苯-二苯醚 

废气：甲苯、甲醇、

联苯-二苯醚 

废水； 

固废 

固废：废容器 

后处理 

废气：甲苯、甲醇、

联苯-二苯醚、乙醇 

实验品 

 
图 2.6-4 癸氧喹酯研发实验生产工艺流程及产污环节图 

2.6.5 碘海醇 

碘海醇生产过程中涉及到的主要反应为硝化、酯化、酯胺交换、

还原、碘代和 N-烷基化反应。 

产品生产工艺流程及产污环节图见图 2.6-5。 
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图 2.6-5 碘海醇产品生产工艺流程及产污环节图 

2.6.6 苯甲酸阿格列汀 

苯甲酸阿格列汀的生产主要包括取代反应、成盐反应等工段。 

产品生产工艺流程及产污环节图见图 2.6-6。 
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图 2.6-6 苯甲酸阿格列汀生产工艺流程及产污环节图 

2.6.7 二硝托胺 

二硝托胺生产过程主要包括：硝化反应、精制反应、酰化反应、

氨化反应。 

产品生产工艺流程及产污环节图见图 2.6-7。 
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图 2.6-7 二硝托胺生产工艺流程及产污环节图 

2.6.8 利拉鲁肽 

利拉鲁肽生产工艺主要包括肽树脂合成、裂解、后处理等工段。 

产品生产工艺流程及产污环节图见图 2.6-8。 
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图 2.6-8 利拉鲁肽生产工艺流程及产污环节图 

2.6.9 索玛鲁肽 

索玛鲁肽生产工艺主要包括肽树脂合成、裂解、后处理等工段。 

产品生产工艺流程及产污环节图见图 2.6-9。 
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图 2.6-9 索玛鲁肽生产工艺流程及产污环节图 
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3 污染物排污情况 

3.1 废水污染物产排放情况 

现有工程中比伐卢定、胸腺法新、依替巴肽、乙酸兰瑞肽、盐酸

埃罗替尼 5 个原料药产品和盐酸决奈达隆片剂、胸腺法新冻干粉针制

剂、阿戈美拉汀片剂、特利加压素注射剂 4 个制剂产品和癸氧喹酯研

发实验项目已通过环保三同时验收；碘海醇 1 个原料药产品已进行三

同时验收检测。已通过验收的产品及已进行验收监测产品废水产生及

排放情况参照验收检测数据，废水主要包括工艺废水、设备冲洗水、

生活污水等。废水采用分质处理站设计处理能力为 800m3/d。现有工

程污水处理站主要构筑物及设备情况见表 3.1-1。具体为厂区高盐高

浓度废水进行“蒸发析盐”的预处理与高浓度废水一起进行“旋转蒸

馏”的预处理后先进行“调节+铁碳微电解中和+混凝沉淀”的物化处

理，降低 COD，提高 B/C 比后再进行生化处理；低浓度废水和其他

废水混合后进行“水解酸化+兼氧池+MBBR+MBR”的生化处理，尾

水达接管标准后由园区污水管网进入大浦工业区污水处理厂集中处

理。企业废水目前均可达标排放，监测报告详见附件。 
表 3.1-1  现有污水处理站主要构筑物及设备一览表 

序

号 
构筑物名称 

长×宽×高

（m） 

数

量 

占地面

积(㎡) 

有效容

积(m3) 

停留时

间 
备  注 

1 高浓度废水池 8.75×5×6 2 88 480 24 天 钢砼+防腐 

2 浓缩池 4.37×5×6 1 21.8 120 6 天 钢砼+防腐 

3 溶剂池 4.37×5×6 1 21.8 120 6 天 钢砼+防腐 

4 调节池 7.75×5×6.0 1 38.8 213 11h 钢砼+防腐 

5 铁碳池 7.75×5×6.0 3 116 640 33h 钢砼+防腐 

6 中和混凝池 4.37×5×6.0 1 21.8 120 3.5h 钢砼+防腐 

7 沉淀池 4.37×5×6.0 1 21.8 120 3.5h 钢砼+防腐 

8 水解酸化池 8.75×26×5.5 4 910 4550 5.7 天 钢砼 

9 兼氧池 8.75×4×5.0 4 140 630 19h 钢砼 

10 MBBR 8.75×11×5.0 4 385 1732 2.2 天 钢砼 

11 MBR 13.5×4×4.5 1 54 216 6.5h 钢砼 

12 MBR 清洗池 6.75×4×4.5 1 27 108 3.2h 钢砼 

13 污泥浓缩池 4.37×4×4.5 1 17.5 70 2h 钢砼 

14 排放池/臭氧池 5.37×4×4.5 1 21.5 86 2.6h 钢砼 

15 排放池 5.37×4×4.5 1 21.5 86 2.6h 钢砼 

16 风机房 8×4×6 1 32   砖混 

17 压滤机房 10×10×6 1 100   砖混 

18 配电房 5×4.8×3.8 1 24   砖混 
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19 中控室 5×4.8×3.8 1 24   砖混 

20 化验室 5×4.8×3.8 1 24   砖混 

21 库房 5×4.8×3.8 1 24   砖混 

22 药剂间 5×4.8×3.8 1 24   砖混 

3.2 废气污染物产排放情况 

现有工程中比伐卢定、胸腺法新、依替巴肽、乙酸兰瑞肽、碘海

醇等原料药产品、胸腺法新冻干粉针制剂和癸氧喹酯研发实验项目已

通过环保三同时验收；已验收项目产生的有组织废气污染物主要为三

氟乙酸、乙酸乙酯、乙腈、粉尘等及污水站产生的硫化氢和氨。已验

收项目废气污染物治理情况见表 3.2-1，企业废气目前均可达标排放，

监测报告详见附件。 
表 3.2-1  本项目废气产生及排放情况一览表 

序号 工程名称 污染物名称 
采取的治理措

施 

排气筒参数 

高度 

（m） 

直径

（m） 

废气量

（m3/h） 

一期

项目 

比伐卢定、

胸腺法新、

依替巴肽原

料药生产线

（101 车间） 

乙酸乙酯、乙腈、三

氟乙酸 

一级碱喷淋

+UV 光催化氧

化+臭氧多相催

化氧化+一级活

性炭吸附 

15 0.5 15000 

二期

项目 

胸腺法新冻

干粉针制剂

（202 车间） 

粉尘 
中效过滤器+滤

筒式除尘器 
15 0.4 15000 

三期

工程 

乙酸兰瑞肽

（101 车间） 

DMF、吡啶、丙酮、

乙腈、乙酸、二氯甲

烷、甲醇、乙酸乙酯、

甲苯、氯化氢、粉尘、

非甲烷总烃、VOCs 

一级碱喷淋

+UV 光催化氧

化+臭氧多相催

化氧化+一级活

性炭吸附 

15 0.5 15000 

五期

工程 

癸氧喹酯研

发实验（103

车间） 

非甲烷总烃 

一级碱喷淋吸

收+UV 光催化

氧化+臭氧多相

催化氧化 

15 0.5 20000 

七期

工程 

碘海醇（103

车间） 
甲苯 

一级碱喷淋吸

收+UV 光催化

氧化+臭氧多相

催化氧化 

15 0.5 20000 

已建项目使用的带有异味物质的物料主要为吡啶、乙腈、二氯甲

烷、甲醇、甲苯等物质，工艺操作采取密闭投加方式，减少工艺中异

味物质的挥发。同时车间收集的工艺有组织废气集中进入废气处理系

统。 
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同时，已建项目使用有机溶剂多为低沸点溶剂，使用过程中车间

定时检查冷却循环系统的冷却效果，保证冷凝效率，减少挥发。对污

水站产生恶臭的构筑物加盖密封，同时将收集的气体依次 UV 光催化

氧化+一级碱吸收+一级活性炭吸附装置处理，以减少污水站恶臭对区

域大气环境的影响。 

3.3 固体污染物产排放情况 

已建工程固废主要为精馏残渣（残液）、废树脂、废矿物油、污

水站污泥、废活性炭、不合格的制剂产品及生活垃圾等，一般工业固

废外售综合利用，精馏残渣（残液）、废矿物油委托响水新宇环保科

技有限公司或江苏永辉资源利用有限公司等公司集中处置；废树脂委

托高邮康博环境资源有限公司集中处置；污水站污泥委托江苏永辉资

源利用有限公司或淮安华昌固废处置有限公司等公司集中处置，生活

垃圾交由环卫部门处理。 

已建工程危险固废在厂区危险固废仓库贮存，根据现场调查及现

有工程竣工环保验收，危废仓库已按照“五防”要求建设，设置渗滤

液收集输送系统、通风换气系统，并且按照要求对危废仓库进行防渗、

防腐，分隔段对不同种类危险固废分开存放。项目危废仓库选址是可

行的。 

现有危险固废仓库面积 618m2，设计储存能力约 1000t，每月转

运一次，项目产生的危险固废均采用密封包装暂存在危险仓库内，而

且在通过风机将危废仓库的少量挥发气体引至 UV 光催化氧化+一级

碱吸收+一级活性炭吸附装置处理，根据验收监测，现有危废仓库废

气能够做到达标排放，而且排放浓度均远低于标准值。 

表 3.3-1  固体产生及处置情况表 

序号 危废名称 危废代码 

1 废液 HW02 271-002-02 

2 蒸馏残渣 HW02 271-001-02 

3 废酸 HW34 900-308-34 

4 废有机溶剂 HW02 271-002-02 

5 浓缩污泥 HW49 900-999-49 

6 废活性炭 HW49 900-999-49 
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3.4 有毒有害物质 

有毒有害物质：1.列入《中华人民共和国水污染防治法》规定的

有毒有害水污染物名录的污染物；2.列入《中华人民共和国大气污染

防治法》规定的有毒有害大气污染物名录的污染物；3.《中华人民共

和国固体废物污染环境防治法》规定的危险废物；4.国家和地方建设

用地土壤污染风险管控标准管控的污染物；5.列入优先控制化学品名

录内的物质；6.其他根据国家法律法规有关规定应当纳入有毒有害物

质管理的物质。详见表 3.4-1。 

表 3.4-1有毒有害物质识别依据 

序

号 
类别 污染物名称 

1 

列入《中华人民共和国水污染防治法》

规定的有毒有害水污染物名录的污染

物，即《有毒有害水污染名录（第一批）》 

二氯甲烷、三氯甲烷、三氯乙烯、四氯乙烯、

甲醛、镉及镉化合物、汞及汞化合物、六价

铬化合物、铅及铅化合物、砷及砷化合物、 

2 

列入《中华人民共和国大气污染防治

法》规定的有毒有害大气污染物名录的

污染物，即《有毒有害大气污染物名录

（2018 年）》 

二氯甲烷、甲醛、三氯甲烷、三氯乙烯、四

氯乙烯、乙醛、镉及其化合物、铬及其化合

物、汞及其化合物、铅及其化合物、砷及其

化合物 

3 

《中华人民共和国固体废物污染环境

防治法》规定的危险废物，即国家危险

废物名录（2021 年） 

46 大类 

4 

国家和地方建设用地土壤污染风险管

控标准管控的污染物，参考 GB 

36600-2018 

表 1 基本项目 45 项，表 2 其他项目 40 项 

5 优先控制化学品名录（第一批） 

1,2,4-三氯苯、1,3-丁二烯、5-叔丁基-2,4,6-

三硝基间二甲苯（二甲苯麝香）、N,N'-二甲

苯基-对苯二胺、短链氯化石蜡、二氯甲烷、

镉及镉化合物、汞及汞化合物、甲醛、六价

铬化合物、六氯代-1,3-环戊二烯、六溴环十

二烷、萘、铅化合物、全氟辛基磺酸及其盐

类和全氟辛基磺酰氟、壬基酚及壬基酚聚氧

乙烯醚、三氯甲烷、三氯乙烯、砷及砷化合

物、十溴二苯醚、四氯乙烯、乙醛 

6 优先控制化学品名录（第二批） 

1,1-二氯乙烯、1,2-二氯丙烷、2,4-二硝基甲

苯、2,4,6-三叔丁基苯酚、苯、多环芳香类

物质 7 种（苯并[a]蒽、苯并[a]菲、苯并[a]

芘、苯并[b]荧蒽、苯并[k]荧蒽、䓛、二苯

并[a，h]）、多氯二苯并对二噁英和多氯二

苯并呋喃、甲苯、邻甲苯胺、磷酸三(2-氯乙

基)酯、六氯丁二烯、氯苯类物质 2 种（五

氯苯、六氯苯）、全氟辛酸（PFOA）及其

http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585051474865.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585051674010.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585051844764.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052015246.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052172453.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052172453.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052341275.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052341275.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052512449.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052625526.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052783054.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052783054.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052945196.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585052945196.docx
http://www.mee.gov.cn/gkml/hbb/bgg/201712/W020180920585053101981.docx
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盐类和相关化合物、氰化物*氢氰酸、全部

简单氰化物（多为碱金属和碱土金属的氰化

物）和锌氰络合物，不包括铁氰络合物、亚

铁氰络合物、铜氰络合物、镍氰络合物、钴

氰络合物、铊及铊化合物、五氯苯酚及其盐

类和酯类、五氯苯硫酚、异丙基苯酚磷酸酯 

7 
其他根据国家法律法规有关规定应当

纳入有毒有害物质管理的物质 
/ 

通过对诺泰制药原辅料使用、中间产物、生产工艺和“三废”

排放情况梳理后，识别其涉及的有毒有害物质清单如表 3.4-2 所示。 

表 3.4-2   有毒有害物质清单 

序号 有毒有害物质名称 依据 

1 二氯甲烷 

列入《中华人民共和国水污染防治法》规定的

有毒有害水污染物名录的污染物，即《有毒有

害水污染名录（第一批）》；列入《中华人民

共和国水污染防治法》规定的有毒有害水污染

物名录的污染物，即《有毒有害水污染名录（第

一批）》 

2 甲苯 

国家和地方建设用地土壤污染风险管控标准管

控的污染物，参考 GB 36600-2018；优先控制

化学品名录（第二批） 

3 三氟乙酸 

应当纳入有毒有害物质管理的物质 

4 乙酸乙酯 

5 乙腈 

6 甲醇 

7 乙醚 

8 冰醋酸 

9 钯炭 

10 
乙氧基甲叉丙二酸二乙酯 

联苯-二苯醚 

11 硝酸 

12 硫酸 

13 间苯二甲酸 

14 一氯化碘 

15 苯甲酸 

16 氯化亚砜 

17 氨水 

18 邻甲苯甲酸 

19 六氢吡啶 

20 三氟乙酸 

22 废活性炭 
《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》

规定的危险废物 
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4 结论 

综上所述，我公司有毒有害物质排放全面受控，未造成相关土

壤及地下水污染，特此报告！
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附件 1 废水、废气监测报告
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附件 2 固废材料 
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