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前  言 

为贯彻落实《中华人民共和国环境保护法》《中华人民共和国大气污染防治法》《中华

人民共和国水污染防治法》等法律法规和《国务院办公厅关于印发控制污染物排放许可制实

施方案的通知》（国办发﹝2016﹞81 号）、《排放许可管理办法（试行）》（环境保护部

令第 48 号），完善排污许可技术支撑体系，指导和规范制药工业—中成药生产排污单位排

污许可证申请与核发工作，制定本标准。 

本标准规定了制药工业—中成药生产排污单位排污许可证申请与核发的基本情况填报

要求、许可排放限值确定、实际排放量核算和合规判定的方法，以及自行监测、环境管理台

账与排污许可证执行报告等环境管理要求，提出了制药工业—中成药生产污染防治可行技术

要求。 

本标准的附录 A~附录 D 为资料性附录。 

本标准为首次发布。 

本标准由生态环境部环境影响评价与排放管理司、法规与标准司组织制订。 

本标准主要起草单位：河北科技大学、北京市环境保护科学研究院、环境保护部环境工

程评估中心、河北华药环境保护研究所有限公司、恒联海航（北京）管理咨询有限公司、中

国化学制药工业协会、河北省环境科学学会。 

本标准由生态环境部 201□年□□月□□日批准。 

本标准自 201□年□□月□□日起实施。 

本标准由生态环境部解释。 
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排污许可证申请与核发技术规范 

制药工业—中成药生产 

1  适用范围 

本标准规定了制药工业—中成药生产排污单位排污许可证申请与核发的基本情况填报

要求、许可排放限值确定、实际排放量核算和合规判定的方法，以及自行监测、环境管理台

账与排污许可证执行报告等环境管理要求，提出了制药工业—中成药生产污染防治可行技术

要求。 

本标准适用于指导制药工业—中成药生产排污单位填报《排污许可证申请表》及在全国

排污许可证管理信息平台填报相关申请信息，同时适用于指导核发机关审核确定制药工业—

中成药生产排污单位排污许可证许可要求。本标准也适用于指导制药工业—中药饮片加工排

污单位的申请与核发。 

本标准适用于以药用植物和药用动物为主要原料，按照国家药典，生产中药饮片和中成

药各种剂型产品的制药工业排污单位排放大气污染物、水污染物和固体废物的排污许可管

理。藏药、蒙药等民族传统医药制药工业排污单位以及与中药类药物相似的兽药生产排污单

位排放大气污染物、水污染物和固体废物的排污许可管理也适用于本标准。 

制药工业—中成药生产排污单位中，执行《锅炉大气污染物排放标准》（GB 13271）的

生产设施和排放口，适用《排污许可证申请与核发技术规范 锅炉》（HJ 953）。 

本标准未作规定但排放工业废水、废气或者国家规定的有毒有害污染物的制药工业—中

成药生产排污单位其他产污设施和排放口，参照《排污许可证申请与核发技术规范 总则》

（HJ 942）要求执行。 

2  规范性引用文件 

本标准内容引用了下列文件或者其中的条款。凡是不注日期的引用文件，其有效版本

适用于本标准。 

GB 13271  锅炉大气污染物排放标准 

GB 14554  恶臭污染物排放标准 

GB 16297  大气污染物综合排放标准 

GB/T 16157  固定污染源排气中颗粒物测定与气态污染物采样方法 

GB 21906  中药类制药工业水污染物排放标准 

HJ 75  固定污染源烟气（SO2、NOX、颗粒物）排放连续监测技术规范 

HJ 76  固定污染源烟气（SO2、NOX、颗粒物）排放连续监测系统技术要求及检测方

法 

HJ 212  污染源在线自动监控（监测）系统数据传输标准 
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HJ 493  样品的保存和管理技术规定 

HJ 494  水质 采样技术指导 

HJ 495  水质 采样方案设计技术规定 

HJ 521  废水排放规律代码（试行） 

HJ 608  排污单位编码规则 

HJ 819  排污单位自行监测技术指南 总则 

HJ 820  排污单位自行监测技术指南 火力发电及锅炉 

HJ 942  排污许可证申请与核发技术规范 总则 

HJ 944  排污单位环境管理台账及排污许可证执行报告技术规范 总则（试行） 

HJ 953  排污许可证申请与核发技术规范 锅炉 

HJ/T 55  大气污染物无组织排放监测技术导则 

HJ/T 91  地表水和污水监测技术规范 

HJ/T 194  环境空气质量手工监测技术规范 

HJ/T 353  水污染源在线监测系统安装技术规范（试行） 

HJ/T 354  水污染源在线监测系统验收技术规范（试行） 

HJ/T 355  水污染源在线监测系统运行与考核技术规范（试行） 

HJ/T 356  水污染源在线监测系统数据有效性判别技术规范（试行） 

HJ/T 373  固定污染源监测质量保证与质量控制技术规范（试行） 

HJ/T 397  固定源废气监测技术规范 

《固定污染源排污许可分类管理名录》 

《排污口规范化整治技术要求（试行）》（国家环境保护局 环监〔1996〕470号） 

《污染源自动监控设施运行管理办法》（环发〔2008〕6号） 

《关于太湖流域执行国家排放标准水污染物特别排放限值时间的公告》（环境保护部

公告 2008年第28号） 

《关于太湖流域执行国家污染物排放标准水污染物特别排放限值行政区域范围的公

告》（环境保护部公告 2008年第30号） 

《制药工业污染防治技术政策》（环境保护部公告 2012年第18号） 

《关于执行大气污染物特别排放限值的公告》（环境保护部公告 2013年第14号） 

《挥发性有机物（VOCs）污染防治技术政策》（环境保护部公告 2013年第31号） 

《国家危险废物名录》（环境保护部令 第39号） 

《关于执行大气污染物特别排放限值有关问题的复函》（环办大气函〔2016〕1087号） 

《关于加强京津冀高架源污染物自动监控有关问题的通知》（环办环监函〔2016〕1488

号） 

《重点排污单位名录管理规定》（环办监测〔2017〕86号） 

《工矿用地土壤环境管理办法（试行）》（生态环境部令 第3号） 

《关于京津冀大气污染传输通道城市执行大气污染物特别排放限值的公告》（环境保

护部公告 2018年第9号） 

《关于发布排污许可证承诺书样本、排污许可证申请表和排污许可证格式的通知》（环
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规财〔2018〕80号） 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本标准。 

3.1  中成药生产排污单位  Chinese traditional medicine manufacturing pollutant emission unit 

指以中药材为原料，在中医药理论指导下，为了预防及治疗疾病的需要，按规定的处方

和制剂工艺将其加工制成一定剂型中药制品的排污单位。 

3.2  中药饮片加工排污单位  Chinese traditional herbal pieces processing pollutant emission 

unit 

指对采集的天然或人工种植、养殖的动物、植物和矿物的药材部位进行加工、炮制，使

其符合中药处方调剂或中成药生产使用的排污单位。 

3.3  许可排放限值  permitted emission limits 

指排污许可证中规定的允许排污单位排放的污染物最大排放浓度（或速率）和排放量。 

3.4  挥发性有机物  volatile organic compounds（VOCs） 

指参与大气光化学反应的有机化合物，或者根据有关规定确定的有机化合物。 

在表征 VOCs 总体排放情况时，根据行业特征和环境管理要求，可采用总挥发性有机物

（以 TVOC 表示）、非甲烷总烃（以 NMHC 表示）作为污染物控制项目。 

4  排污单位基本情况填报要求 

4.1  基本原则 

制药工业—中成药生产排污单位应按照本标准要求，在全国排污许可证管理信息平台申

报系统填报《排污许可证申请表》中的相应信息表。填报系统未包括的、地方生态环境主管

部门有规定需要填报或排污单位认为需要填报的，可自行增加内容。 

设区的市级以上地方生态环境主管部门可以根据环境保护地方性法规，增加需要在排污

许可证中载明的内容，并填入排污许可证管理信息平台申报系统中“有核发权的地方生态环

境主管部门增加的管理内容”一栏。 

未依法取得建设项目环境影响评价审批、审核意见，或者未取得地方人民政府按照国家

有关规定依法处理、整顿规范所出具的相关证明材料的排污单位，采用的污染防治设施或措

施不能达到许可排放浓度要求的排污单位，以及存在其他依规需要改正行为的排污单位，在

首次申报排污许可证填报申请信息时，应在全国排污许可证管理信息平台申报系统中“改正

规定”一栏，填报需要改正的内容、改正措施和时限要求等。 
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4.2  排污单位基本信息 

制药工业—中成药生产排污单位基本信息应填报单位名称、是否需整改、排污许可证管

理类别、邮政编码、行业类别（填报时选择“制药工业—中药饮片加工、中成药生产”）、

是否投产、投产日期、生产经营场所中心经纬度、所在地是否属于环境敏感区（如大气重点

控制区域、总氮总磷控制区等）、所属工业园区名称、建设项目环境影响评价文件审批、审

核意见文号（备案编号）、地方政府对违规项目的认定或备案文件文号、主要污染物总量分

配计划文件文号、颗粒物总量指标（t/a）、二氧化硫总量指标（t/a）、氮氧化物总量指标（t/a）、

挥发性有机物（VOCs）总量指标（t/a）、化学需氧量总量指标（t/a）、氨氮总量指标（t/a）、

涉及的其他污染物总量指标等。 

制药工业—中成药生产排污单位排污许可证管理类别按照《固定污染源排污许可分类管

理名录》填报。 

4.3  主要产品及产能 

4.3.1  一般原则 

应填报主要生产单元名称、主要工艺名称、生产设施名称、生产设施编号、设施参数、

产品名称、生产能力、计量单位、设计年生产时间及其他。以下“4.3.2~4.3.7”为必填项，

“4.3.8”为选填项。 

4.3.2  主要生产单元、主要工艺及生产设施名称 

制药工业—中成药生产排污单位主要生产单元、主要工艺及生产设施名称填报内容见表

1。排污单位需要填报表 1 以外的生产单元、生产工艺及生产设施，可在申报系统选择“其

他”项进行填报。 
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表 1  制药工业—中成药生产排污单位主要生产单元、主要工艺及生产设施名称一览表 

主要生产单元 主要工艺 生产设施 设施参数 单位 

炮制单元 

干法炮炙 自动控温炒药机、鼓式炒药机、炒药机组、煅药机、其他 功率 kW 

湿法炮炙 蒸煮锅、煨药机、焙药机、其他 功率 kW 

其他 其他 其他 其他 

提炼单元 

配料 配料机、其他 功率 kW 

水提 提取罐、其他 有效容积 m3 

醇沉 醇沉罐、其他 有效容积 m3 

醇提 提取罐、其他 有效容积 m3 

浓缩 浓缩罐、其他 功率 kW 

干燥 
干燥加热器、干燥冷凝器、喷干塔、厢式干燥器、流化床干燥器、喷雾干燥器、

红外干燥器、微波干燥器、其他 
功率 kW 

乙醇回收 预热器、板式换热器、高效酒精回收浓缩器、酒精回收塔、乙醇储罐、其他 功率 kW 

药渣出渣 药渣出渣间、其他 面积 m2 

其他 其他 其他 其他 

制剂单元 

固体制剂 
制粒机、制丸机、干燥加热器、干燥冷凝器、喷干塔、厢式干燥器、流化床干燥

器、喷雾干燥器、红外干燥器、微波干燥器、其他 
功率 kW 

半固体制剂 加热罐、热风循环恒温箱、热压涂布机、其他 功率 kW 

液体制剂 洗瓶机、灌装机、其他 功率 kW 

气体制剂 灌装机、其他 功率 kW 

公用单元 

废水处理 综合废水处理站、生活污水处理站、其他 设计处理能力 m3/d 

废气处理 
袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、水喷淋、催化氧化、冷凝回收、吸收、冷凝回

收、催化氧化、生物净化、活性炭吸附、其他 
设计处理能力 m3/h 

固体废物暂存处置 贮存间、其他 面积 m2 

纯水制备 软化水设备、去离子水设备、其他 处理量 m3/d 
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4.3.3  生产设施编号 

制药工业—中成药生产排污单位填报内部生产设施编号，或根据 HJ 608 进行编号并填

报。 

4.3.4  产品名称 

产品名称按照国家药品监督管理部门批准的药物名称填写。若同一生产单元生产不同产

品时，应当填写所有产品名称。 

4.3.5  产品规格、产品数量 

产品规格为 mg/瓶、mg/粒、mL/支、mL/瓶、mL/袋、mg/片、mg/包、mg/丸、其他。产

品数量是指产品规格所对应的生产数量。产品数量为瓶/a、支/a、片/a、包/a、丸/a 等。 

4.3.6  生产能力及计量单位 

生产能力为主要产品设计产能，不包括国家或地方政府予以淘汰或取缔的产能。生产能

力计量单位为 t/a。 

固体制剂、半固体制剂和气体制剂生产能力按公式（1）计算。 

910 nBS                          （1） 

式中：S——生产能力，t/a； 

B——产品规格，mg/瓶、mg/粒、mg/片、mg/包、mg/丸； 

n——产品数量，瓶/a、粒/a、片/a、包/a、丸/a。 

液体制剂生产能力按公式（2）计算。 

910 nBS                         （2） 

式中：S——生产能力，t/a； 

B——产品规格，mL/支、mL/瓶、mL/袋； 

 ——产品密度，mg/mL； 

n——产品数量，支/a、瓶/a、袋/a。 

4.3.7  设计年生产时间 

按环境影响评价文件及其审批、审核意见或地方政府对违规项目的认定或备案文件中的

年生产时间填写。若无相关文件或文件中未明确生产时间，按实际生产时间填写。 

4.3.8  其他 

制药工业—中成药生产排污单位如有需要说明的内容，可填写。 

4.4  主要原辅材料及燃料 

4.4.1  一般原则 

主要原辅材料及燃料应填报原辅材料及燃料种类、设计年使用量及计量单位；原辅材料
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中有毒有害成分及占比；燃料成分，包括灰分、硫分、挥发分、热值；其他。 

4.4.2  原辅材料及燃料种类 

原料包括中药饮片加工、中成药生产药用基本原料，应填写具体物质名称，参见附录 A。 

辅料指工艺过程和废水、废气治理过程中添加的化学品或其他物质等，包括催化剂、溶

剂、助剂等，参见附录 A。 

燃料种类包括：燃料煤、柴油、燃料油、天然气、沼气、液化石油气、其他。 

4.4.3  设计年使用量及计量单位 

设计年使用量为与生产能力相匹配的原辅材料及燃料年使用量。设计年使用量的计量单

位为 t/a。 

4.4.4  原辅材料有毒有害成分及占比 

为优先控制化学品名录、污染物排放标准中的“第一类”以及有关文件中规定的有毒有

害物质或元素成分占比，按设计值或上一年生产实际值填写，原辅材料中不含有毒有害物质

或元素可不填写。 

4.4.5  其他 

排污单位如有需要说明的内容，可填写。 

4.5  产排污环节、污染物及污染治理设施 

4.5.1  一般原则 

废气产排污环节、污染物及污染治理设施包括生产设施对应的产排污环节、污染物种类、

排放形式（有组织、无组织）、污染治理设施、是否为可行技术、有组织排放口编号及名称、

排放口设置是否符合要求及排放口类型。 

废水类别、污染物及污染治理设施包括废水类别、污染物种类、污染物治理设施、排放

去向、排放方式、排放规律、排放口编号及名称、排放口设置是否符合要求及排放口类型。 

固体废物产排污环节、固体废物类别及污染治理设施包括固体废物来源、固体废物名称、

固体废物种类、固体废物类别、固体废物描述、是否危险废物、固体废物产生量、固体废物

处理方式及去向等。 

4.5.2  废气 

4.5.2.1  产排污环节、污染物种类、排放形式及污染治理设施 

制药工业—中成药生产排污单位废气产污环节名称、污染物种类、排放形式、污染治理

设施及排放口类型填报内容参见表 2。排污单位污染物种类根据 GB 14554、GB 16297 确定。

地方有更严格排放标准要求的，按照地方排放标准从严确定。 
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表 2  制药工业—中成药生产排污单位废气产污环节名称、污染物项目、排放形式及污染设施治理一览表 

主要生产单元 
主要工

艺 
生产设施 

废气产污

环节 

许可排放浓度

（速率）污染物

控制项目 

排放形

式 

污染治理设施 
排放口类

型 
污染治理工艺 是否为可行技术 

炮制单元 
干法炮

炙 

自动控温炒药机、鼓式炒

药机、炒药机组、煅药机 

干法炮炙

废气 

颗粒物 有组织/

无组织 

袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋式除尘与

湿式除尘的组合工艺、其他 

是□ 

否□ 

如采用不属于“6

污染防治可行技

术要求”中的技

术，应提供相关证

明材料 

一般排放

口
b
 

臭气浓度 水喷淋、活性炭吸附、其他 

提炼单元 

配料 配料机 配料废气 颗粒物 
有组织/

无组织 

袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋式除尘与

湿式除尘的组合工艺、其他 

一般排放

口
b
 

醇沉 醇沉罐 醇沉废气 挥发性有机物 a 
有组织/

无组织 
水喷淋、催化氧化、其他 

醇提 提取罐 醇提废气 挥发性有机物 a 
有组织/

无组织 
冷凝回收+吸收、冷凝回收+催化氧化、其他 

浓缩 浓缩罐 浓缩废气 挥发性有机物 a 
有组织/

无组织 
冷凝回收+吸收、冷凝回收+催化氧化、其他 

干燥 

干燥加热器、干燥冷凝器、

喷干塔、厢式干燥器、流

化床干燥器、喷雾干燥器、

红外干燥器、微波干燥器 

干燥废气 

颗粒物 
有组织/

无组织 

袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋式除尘与

湿式除尘的组合工艺、其他 

挥发性有机物 a 
有组织/

无组织 
水喷淋、催化氧化、其他 

乙醇回

收 

预热器、板式换热器、高

效酒精回收浓缩器、酒精

回收塔、乙醇储罐 

乙醇回收

废气 
挥发性有机物 a 

有组织/

无组织 
水喷淋、催化氧化、其他 

药渣出

渣 
药渣出渣间 

药渣出渣

废气 
挥发性有机物 a 

有组织/

无组织 
水喷淋、催化氧化、其他 
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                                                                                                                     续表 

主要生产单元 
主要工

艺 
生产设施 

废气产污

环节 

许可排放浓度

（速率）污染物

控制项目 

排放形

式 

污染治理设施 
排放口类

型 污染治理工艺 是否为可行技术 

制剂单元 

固体制

剂 

制粒机、制丸机、干燥加

热器、干燥冷凝器、喷干

塔、厢式干燥器、流化床

干燥器、喷雾干燥器、红

外干燥器、微波干燥器 

固体制剂

废气 

颗粒物 
有组织/

无组织 

袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋式除尘与

湿式除尘的组合工艺、其他 

是□ 

否□ 

如采用不属于“6

污染防治可行技

术要求”中的技

术，应提供相关证

明材料 

一般排放

口
b
 

挥发性有机物 a 
有组织/

无组织 
水喷淋、催化氧化、其他 

半固体

制剂 

加热罐、热风循环恒温箱、

热压涂布机 

半固体制

剂废气 

颗粒物 
有组织/

无组织 

袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋式除尘与

湿式除尘的组合工艺、其他 

挥发性有机物 a 
有组织/

无组织 
水喷淋、催化氧化、其他 

液体制

剂 
洗瓶机、灌装机 

液体制剂

废气 
挥发性有机物 a 

有组织/

无组织 
水喷淋、催化氧化、其他 

气体制

剂 
灌装机 

气体制剂

废气 
颗粒物 

有组织/

无组织 

袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋式除尘与

湿式除尘的组合工艺、其他 

公用单元 

废水处

理 

调节池、水解酸化池、好

氧池、中间池、污泥浓缩

池、污泥脱水间、污泥暂

存间 

废水处理

系统废气 

挥发性有机物 a、

臭气浓度、特征

污染物 c 

有组织/

无组织 
吸收、生物净化、催化氧化、其他 

一般排放

口
b
 

固体废

物暂存

处置 

贮存间 
固废暂存

废气 
臭气浓度 

有组织/

无组织 
水喷淋、活性炭吸附、其他 

一般排放

口
b
 

a 本标准使用非甲烷总烃作为排气筒挥发性有机物排放的综合控制指标，待制药工业大气污染物排放标准发布后从其规定。 
b仅适用于有组织排放口。 
c 见 GB 16297、GB 14554 所列污染物，根据环境影响评价文件及其批复等相关环境管理规定，确定具体污染物项目，待制药工业大气污染物排放标准发布后，从其规定。地方有

更严格排放标准要求的，按照地方排放标准确定。 
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4.5.2.2  污染治理设施、有组织排放口编号 

污染治理设施编号可填写排污单位内部编号，或根据 HJ 608 进行编号并填报。 

有组织排放口编号填写地方生态环境主管部门现有编号，若无现有编号，则由排污单位

根据 HJ 608 进行编号并填写。 

4.5.2.3  排放口设置要求 

根据《排污口规范化整治技术要求（试行）》和地方相关管理要求，以及制药工业—中

成药生产排污单位执行的污染物排放标准中有关排放口规范化设置的规定，填报废气排放口

设置是否符合规范化要求。 

4.5.2.4  排放口类型 

制药工业—中成药生产排污单位废气排放口均为一般排放口。 

4.5.3  废水 

4.5.3.1  废水类别、污染物种类及污染治理设施 

制药工业—中成药生产排污单位废水污染物种类依据 GB 21906 确定。地方有更严格排

放标准要求的，按照地方排放标准从严确定。 

制药工业—中成药生产排污单位废水类别、污染物种类及污染治理设施填报内容见表 3。 
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表 3  制药工业—中成药生产排污单位废水类别、污染物种类及污染设施治理一览表 

废水类别 
许可排放浓度污染物控制

项目 

污染治理设施 

排放去向 排放口类型 排放标准 a 污染治理

设施名称 
污染治理工艺 

是否为可行技

术 

车间生产

废水 b 
总汞、总砷 

车间废水

处理设施 

车间废水处理系统：调节、混凝、沉淀、

中和、吸附、其他 

是□ 

否□ 

如采用不属于

“6 污染防治可

行技术要求”中

的技术，应提供

相关证明材料 

厂内综合废水处理

站 
一般排放口 c GB 21906 

生产废水 

生活污水 

pH 值、色度、悬浮物、五

日生化需氧量、化学需氧

量、动植物油、氨氮、总氮、

总磷、总有机碳、急性毒性

（HgCl2 毒性当量）、总氰

化物 

综合废水

处理站 

预处理系统：格栅、混凝、沉淀、中和调

节、气浮、氧化、吸附、其他； 

生化处理系统：水解酸化、厌氧生物法、

好氧生物法、其他； 

深度处理：活性炭吸附、曝气生物滤池、

高级氧化、臭氧、芬顿氧化、离子交换、

树脂过滤、膜分离、其他 

直接排放 d 一般排放口 GB 21906 

间接排放 e 一般排放口 GB 21906f 

生活污水

单独排放 

pH 值、化学需氧量、氨氮、

总磷、总氮、悬浮物、五日

生化需氧量 

生活污水

处理站 

预处理系统：格栅、混凝、沉淀、中和调

节、气浮、氧化、吸附、其他； 

生化处理系统：水解酸化、好氧生物法、

其他 

直接排放 d 一般排放口 GB 21906 

城镇污水处理厂 / / 

a 地方有更严格排放标准要求的，按照地方排放标准执行。 

b含一类污染物的车间生产废水。 

c 仅为含一类污染物的车间或生产设施排放口。 

d 直接排放指直接进入海域；直接进入江河、湖、库等水环境；进入城市下水道（再入江河、湖、库）；进入城市下水道（再入沿海海域），以及其他直接进入环境水体的排放方

式。 
e 间接排放指进入城镇污水处理厂；进入其他排污单位；进入工业废水集中处理厂，以及其他间接进入环境水体的排放方式。 
f排污单位与工业废水集中处理厂或城镇污水处理厂根据其处理能力商定的协议浓度，并报当地生态环境主管部门备案。 
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4.5.3.2  排放去向及排放规律 

制药工业—中成药生产排污单位应明确废水排放去向及排放规律。 

废水排放去向分为不外排；车间废水处理设施；厂内生产废水处理设施；厂内生活污水

处理站；厂内综合废水处理站；直接进入江河、湖、库等水环境；直接进入海域；进入工业

废水集中处理设施；进入市政管网；进入其他单位；其他。 

当废水直接或间接进入环境水体时填写排放规律，不外排时不要求填写。废水排放规律

类别参见 HJ 521。 

4.5.3.3  污染治理设施、排放口编号 

污染治理设施编号可填写制药工业—中成药生产排污单位内部编号，或根据 HJ 608 进行

编号并填报。 

污水排放口编号填写地方生态环境主管部门现有编号，若无现有编号，则由排污单位根

据 HJ 608 进行编号并填报。 

4.5.3.4  排放口设置要求 

根据《排污口规范化整治技术要求（试行）》和地方相关管理要求，以及制药工业—中

成药生产排污单位执行的污染物排放标准中有关排放口规范化设置的规定，填报废水排放口

设置是否符合规范化要求。 

4.5.3.5  排放口类型 

排污单位废水排放口均为一般排放口。 

4.5.4  工业固体废物 

4.5.4.1  产污环节及固体废物类别 

排污单位工业固体废物包括：药渣出渣工艺产生的药渣，制剂工艺包装环节产生的废包

装材料，公用单元污水处理工艺产生的污泥，企业过期药品以及实验室废试剂等。 

4.5.4.2  设计年产生量及参数 

填报各项固体废物的设计年产生量（t/a）。 

4.5.4.3  工业固体废物处理方式及去向 

工业固体废物处理方式包括贮存、利用、处置和转移。一般工业固体废物去向为综合利

用、焚烧、填埋、委托处理等，危险工业固体废物去向包括委托资质单位处理等。 

4.5.5  可行技术 

参照本标准第 6 部分“污染防治可行技术”填报。 
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4.6  图件要求 

排污单位基本情况还应包括生产工艺流程图（包括全厂及各工序）、厂区总平面布置图、

雨水和污水管网平面布置图。 

生产工艺流程图应至少包括主要生产设施（设备）、主要物料的流向、生产工艺流程等

内容。 

厂区总平面布置图应至少包括主体设施、公辅设施、有组织废气排放源、废水处理设施、

污水处理设施等内容，同时注明厂区运输路线等。 

雨水和污水管网布置图应包括厂区雨水和污水集输管线走向、排放口位置及排放去向等

内容。 

5  产排污环节对应排放口及许可排放限值确定方法 

5.1  产排污环节及对应排放口 

5.1.1  废气 

废气产排污环节、废气污染物及对应排放口类型，见表 2。 

废气排放口应填报排放口地理坐标、排放口高度、排气筒出口内径、国家或地方污染物

排放标准及承诺更加严格排放限值。 

5.1.2  废水 

废水产排污环节及对应排放口见表 3。 

废水直接排放口应填报排放口地理坐标、对应入河排污口名称及编码、受纳自然水体信

息、汇入受纳自然水体处的地理坐标及执行的国家或地方污染物排放标准。废水向海洋排放

的，还应说明岸边排放或深海排放。深海排放的，还应说明排污口的深度、与岸线直线距离。 

废水间接排放口应填报排放口地理坐标、受纳污水处理厂信息及执行的国家或地方污染

物排放标准。 

废水间歇式排放的，应当载明排放水污染物的时段。单独排入城镇污水集中处理设施的

生活污水仅说明排放去向。 

5.2  污染物许可排放限值 

5.2.1  一般原则 

许可排放限值包括污染物许可排放浓度和许可排放量。 

对于大气污染物，以排放口为单位确定排放口的许可排放浓度，以厂界监控点确定无组

织许可排放浓度，不许可排放量。对于水污染物，以排放口为单位确定排放口的许可排放浓

度，不许可排放量。对于固体废物，许可排放量。 

根据国家或地方污染物排放标准，按照从严原则确定许可排放浓度。排污单位承诺执行

更加严格的排放浓度的，应在排污许可证中规定。地方生态环境主管部门对污染物许可排放
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量有更严格规定的，从其规定。 

5.2.2  许可排放浓度 

5.2.2.1  废气 

按产排污环节对应的生产设施或排放口编号，明确各废气有组织排放口和无组织排放生

产单元或生产设施各类污染物的许可排放浓度（排放速率）。 

制药工业—中成药生产排污单位污染物许可排放浓度按照 GB 16297、GB 14554 确定。

地方有更严格排放标准要求的，按照地方排放标准从严确定。 

大气污染防治重点控制区按照《关于执行大气污染物特别排放限值的公告》《关于执行

大气污染物特别排放限值有关问题的复函》和《关于京津冀大气污染传输通道城市执行大气

污染物特别排放限值的公告》等要求执行。其他执行大气污染物特别排放限值的地域范围、

时间，由国务院生态环境主管部门或省级人民政府规定。 

若执行不同许可排放浓度的多台生产设施或排放口采用混合方式排放废气，且选择的监

控位置只能监测混合废气中的大气污染物浓度，则应执行各许可排放限值要求中最严格的许

可排放限值。 

5.2.2.2  废水 

制药工业—中成药生产排污单位污染物许可排放浓度，按照 GB 21906 确定。地方有更

严格排放标准要求的，按照地方排放标准从严确定。 

若排污单位在同一个废水排放口排放两种或两种以上工业废水，且每种废水同一种污染

物执行的排放标准不同时，若有废水适用行业水污染物排放标准的，则执行相应水污染物排

放标准中关于混合废水排放的规定。 

5.2.3  许可排放量 

制药工业—中成药生产排污单位排放大气污染物和水污染物，不许可排放量。地方有更

严格要求的，按照地方要求从严确定。地方环境生态主管部门可根据环境影响评价文件及其

审批、审核意见等相关环境管理规定，确定其排放量。 

制药工业—中成药生产排污单位固体废物年许可排放量为固体废物年产生量与年自行

综合利用量、自行处置量、委托处置利用贮存量之差，采用公式（3）计算。固体废物年许

可排放量为零。 

 E 许可排放量= E 产生量- E 自行综合利用量- E 自行处置量- E 委托处置利用贮存量=0 （3） 

式中：E 许可排放量——自行综合利用、自行处置及委托处置利用贮存以外的固体废物量，

以干重计，t； 

E 产生量——生产过程中产生的固体废物数量，以干重计，t； 

E 自行综合利用量——按照资源综合利用要求以及国家和地方环境保护标准进行综合利

用的固体废物量，以干重计，t； 

E 自行处置量——在符合国家和地方环境保护标准的设施、场所处置的固体废物量， 以
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干重计，t； 

E 委托处置利用贮存量——委托有资质排污单位处置利用贮存的固体废物量，以干重计，t； 

6  污染防治可行技术要求 

6.1  一般原则 

本标准中所列污染防治可行技术及运行管理要求可作为生态环境主管部门对排污许可

证申请材料审核的参考。待制药工业污染防治可行技术指南发布后，从其规定。 

6.2  废气 

6.2.1  可行技术 

本标准推荐的制药工业—中成药生产排污单位各类废气治理技术见表 4。 

表 4  制药工业—中成药生产排污单位废气污染防治可行技术 

主要生产单元 废气产污环节 污染物种类 可行性技术 

炮制单元 干法炮炙废气 

颗粒物 
袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋

式除尘与湿式除尘的组合工艺 

臭气浓度 水喷淋、催化氧化 

提炼单元 

配料废气 颗粒物 
袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋

式除尘与湿式除尘的组合工艺 

醇沉废气 挥发性有机物 水喷淋、催化氧化、其他 

醇提废气 挥发性有机物 冷凝回收+吸收、冷凝回收+催化氧

化、其他 
浓缩废气 挥发性有机物 

干燥废气 

颗粒物 
袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋

式除尘与湿式除尘的组合工艺 

挥发性有机物 水喷淋、催化氧化 

乙醇回收废气 挥发性有机物 水喷淋、催化氧化 

药渣出渣废气 挥发性有机物 水喷淋、催化氧化 

制剂单元 

固体制剂废气 

颗粒物 
袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋

式除尘与湿式除尘的组合工艺 

挥发性有机物 水喷淋、催化氧化 

半固体制剂废气 

颗粒物 
袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋

式除尘与湿式除尘的组合工艺 

挥发性有机物 水喷淋、催化氧化 

液体制剂废气 挥发性有机物 水喷淋、催化氧化 

气体制剂废气 颗粒物 
袋式除尘、静电除尘、湿式除尘、袋

式除尘与湿式除尘的组合工艺 

公用单元 
废水处理系统废气 

挥发性有机物、臭气浓

度、特征污染物 
吸收、生物处理、催化氧化  

固废暂存废气 臭气浓度 水喷淋、活性炭吸附 

6.2.2  运行管理要求 



 

 16 

6.2.2.1  有组织排放 

有组织废气应进入废气治理设施。环保设施应与其对应的生产工艺设备同步运转，保证

在生产工艺设备运行波动情况下仍能正常运转，实现达标排放。产生大气污染物的生产工艺

和装置需设立局部或整体气体收集系统和净化处理装置。排污单位应按以下要求监管环保设

施运行、操作、维护过程： 

a）废气污染治理设施的设计、施工和建设应遵守国家、地方或相关行业技术规范，污染

物排放指标应满足排污许可证和环境影响评价文件及审批意见的要求。 

b）废气污染治理设施运行应按照操作规程要求进行，确保废气的集输、处理和排放符

合国家、地方或相关行业污染物排放标准的规定。 

c）排污单位应根据操作规程定期对设备、电气、自控仪表及构筑物进行检查维护，确保

污染治理设施处于良好状态。 

d）废气污染治理设施应与产生废气的生产工艺设备同步运行。由于事故或设备维修等

原因造成治理设备停止运行时，应按规定及时报告当地生态环境主管部门。 

e）所有治理设施应制定操作规程，明确各项运行参数，实际运行参数应与操作规程一致。

相关运行参数如：①冷凝装置排出的不凝尾气的温度应低于尾气中污染物的液化温度，若尾

气中有数种污染物，则不凝尾气的温度应低于所有污染物中液化温度最低的污染物的液化温

度；②吸附装置的吸附剂更换/再生周期、操作温度应满足设计参数的要求；③洗涤装置的洗

涤液水质（如 pH 值）、水量应满足设计参数的要求。 

f）定期对污染治理设施的计量装置，如气体流量、检测排放浓度值等在线监控设备进行

校验和比对。 

6.2.2.2  无组织排放 

无组织排放的运行管理要求按照 GB 14554、GB 16297、《制药工业污染防治技术政策》

中的要求执行，待挥发性有机物无组织排放控制标准、制药工业大气污染物排放标准发布后，

从其规定。 

a）生产过程中应密闭式操作，采用密闭设备、密闭原料输送管道；投料宜采用放料、泵

料或压料技术，不宜采用真空抽料，以减少 VOCs 的无组织排放。 

b）无组织排放节点主要包括原辅材料储存、固体废物贮存、药渣出渣、管网阀门、敞

口容器、物料分离、废水处理等。对无组织排放设施应实现废气源密闭化，将其变为有组织

排放；建筑物内废气无组织排放源（加料口、卸料口、离心分离、真空泵、提取罐等）应采

用全空间或局部空间有组织强制通风收集系统；对敞开式恶臭排放源（污水治理设施的调节

池、酸化池、好氧池、污泥浓缩池等），应采取覆盖方式进行密闭收集。根据恶臭控制要求，

按照不同构筑物种类和池型设置密闭系统抽风口和补风口，并配备风阀进行控制。 

c）有机溶剂回收系统应选用密闭、高效的工艺和设备，提高溶剂回收率。 

d）储罐应尽量采用压力罐、内浮顶罐减少无组织排放。所有废气收集系统应采用技术

经济合理的密闭方式，具有耐腐、气密性好的特性，同时考虑具备阻燃和抗静电等性能，并

结合其他专业设备的运行、维护需要，设置观察口、呼吸阀等设施。 
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e）环境影响评价文件或地方相关规定中有针对原辅料、生产过程等其他污染防治强制要

求的，还应根据环境影响评价文件或地方相关规定，明确其他需要落实的污染防治要求。 

6.3  废水 

6.3.1  可行技术 

本标准推荐的制药工业—中成药生产排污单位各类废水治理技术见表 5。 

表 5  制药工业—中成药生产排污单位废水污染防治可行技术 

废水类别 污染物种类 可行性技术 

车间生产废水 a 总汞、总砷 调节、混凝、沉淀、中和、吸附； 

生产废水 

pH 值、色度、悬浮物、五日生

化需氧量、化学需氧量、动植物

油、氨氮、总氮、总磷、总有机

碳、急性毒性（HgCl2 毒性当量）、

总氰化物 

预处理系统：格栅、混凝、沉淀、中和调节、气浮、

氧化、吸附； 

生化处理系统：水解酸化、厌氧生物法、好氧生物法； 

深度处理：活性炭吸附、曝气生物滤池、高级氧化、

臭氧、芬顿氧化、离子交换、树脂过滤、膜分离； 

生活污水 
pH 值、化学需氧量、氨氮、悬

浮物、五日生化需氧量 

预处理系统：格栅、混凝、沉淀、中和调节、气浮、

氧化、吸附； 

生化处理系统：水解酸化、好氧生物法； 
a 含一类污染物的车间生产废水。 

6.3.2  运行管理要求 

6.3.2.1  废水污染防治措施运行管理要求 

制药工业—中成药生产排污单位应当按照相关法律法规、标准和技术规范等要求运行水

污染防治设施并进行维护管理，保证设施运行正常，处理、排放水污染物符合相关国家或地

方污染物排放标准的规定。 

a）废水宜分类收集、分质处理；高浓度废水、含有药物活性成份的废水应进行预处理。

含有药物活性成份的废水，应进行预处理灭活。高含盐废水宜进行除盐处理后，再进入污水

处理系统。 

b）排污单位根据运行管理需要及规范管理要求开展污染治理设施运行效果的监测、分

析。 

c）所有污染治理设施应制定操作规程，明确各项运行参数，实际运行参数应与操作规程

中的规定一致。 

d）定期对污染治理设施的计量装置，如 pH 计、液位计、废水在线监控设备等进行校验

和比对。 

e）规范废水处理设施开停机记录、维修巡检记录、药剂加量及消耗材料使用记录、处理

前后水质水量监测记录、要求记录规范，内容完整。 

6.3.2.2  渗漏、泄漏防治措施要求 

涉及有毒有害污染物的土壤监管排污单位，针对可能污染土壤和地下水的渗漏、泄漏风

险点应采取相应防治措施，包括： 
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a）源头控制 

对有毒有害物质，特别是液体或粉状固体物质储存及输送、生产加工，污水治理、固体

废物堆放采取相应的防渗漏、泄漏措施。 

b）分区防控 

原辅料及燃料储存区、生产装置区、输送管道、污水治理设施、固体废物堆存区的防渗

要求，应满足国家和地方标准、防渗技术规范要求。 

若排污单位为《工矿用地土壤环境管理办法（试行）》《重点排污单位名录管理规定》

规定的土壤污染重点监管单位，应对重点设施安装、运行和维护以及重点区域开展企业土壤

污染隐患排查要求。《工矿企业土壤污染隐患排查技术指南》发布后，隐患排查方案的制定

从其规定。 

c）渗漏、泄漏检测 

对管道、储罐等配套渗漏、泄漏检测装置，阴极保护系统等防腐蚀装置，定期对渗漏、

泄漏风险点进行隐患排查。 

《地下储罐等设施防止泄漏、渗漏等技术规范》发布后，其中安装、运行和维护等的要

求从其规范要求。 

6.4  固体废物 

6.4.1  可行性技术 

制药工业—中成药生产排污单位固体废物推荐可行技术参照表 6。 

表 6  制药工业—中成药生产排污单位固体废物污染防治可行技术 

分类 可行技术 

贮存 封闭 

综合利用 到其他企业进行再利用 

转移 

一般废物 委托具有处理资质的单位进行处置 

危险废物 委托具有危险废物处理资质的单位进行处置 

6.4.2  运行管理要求 

a）生产过程中产生的药渣鼓励作有机肥料或燃料利用。 

b）生产车间产生的固体废物，应进行分类管理并及时处理处置，危险废物应委托有资

质的相关单位进行处理。 

c）污水处理产生的污泥应及时处理处置，并达到相应的污染物排放或控制标准要求。 

d）加强污泥处理处置各个环节（收集、储存、调节、脱水和外运等）的运行管理，污

泥暂存场所地面应采取防渗漏措施。 

e）应记录固体废物产生量和去向（处理、处置、综合利用或外运）及相应量。 

f）危险废物（如过期药品及实验室废试剂）应按规定严格执行危险废物转移联单制度。 
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7  自行监测管理要求 

7.1  一般原则 

制药工业—中成药生产排污单位在申请排污许可证时，应当按照本标准确定的产排污环

节、排放口、污染物项目及许可限值等要求，制定自行监测方案，并在《排污许可证申请表》

中明确。待排污单位自行监测技术指南制药工业发布后，从其规定。 

有权核发的地方生态环境主管部门可根据环境质量改善要求增加自行监测管理要求。 

7.2  自行监测方案 

自行监测方案中应明确排污单位的基本情况、监测点位及示意图、监测指标、执行排放

标准及其限值、监测频次、采样和样品保存方法、监测分析方法和仪器、质量保证与质量控

制、自行监测信息公开等，其中监测频次为监测周期内至少获取 1 次有效监测数据。对于采

用自动监测的排污单位应当如实填报采用自动监测的污染物指标、自动监测系统联网情况、

自动监测系统的运行维护情况等；对于未采用自动监测的污染物项目，排污单位应当填报开

展手工监测的污染物排放口和监测点位、监测方法、监测频次。 

7.3  自行监测要求 

7.3.1  一般原则 

制药工业—中成药生产排污单位可自行或委托第三方监测机构开展监测工作，并安排专

人专职对监测数据进行记录、整理、统计和分析。排污单位对监测结果的真实性、准确性、

完整性负责。手工监测时生产负荷应不低于本次监测与上一次监测周期内的平均生产负荷。 

7.3.2  废气监测点位、指标及频次 

7.3.2.1  有组织废气 

各类废气污染源通过烟囱或排气筒等方式排放至外环境的废气，应在烟囱或排气筒上设

置废气外排口监测点位。点位设置应满足 GB/T 16157、HJ 75 等技术规范的要求。废气监测

平台、监测断面和监测孔的设置应符合 HJ 75、HJ/T 397 等的要求。 

当排放标准中有污染物去除效率要求时，应在进入相应污染物治理设施单元的进口设置

监测点位。 

排污单位有组织废气监测指标及最低监测频次按表 7 执行。 
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表 7  有组织废气监测点位、指标及最低监测频次 

废气来源 监测点位 监测指标 监测频次 

炮炙单元 车间及生产设施对应排气筒 
颗粒物 半年 

臭气浓度 a 年 

提炼单元 车间及生产设施对应排气筒 
颗粒物 半年 

挥发性有机物 b 半年 

制剂单元 车间及生产设施对应排气筒 
颗粒物 半年 

挥发性有机物 b 半年 

公用单元 
污水处理站废气排放口 

挥发性有机物 b 半年 

臭气浓度 年 

特征污染物 c 年 

固体废物暂存间排放口 臭气浓度 年 

a 地方有更严格排放标准要求的，按照地方排放标准确定。 

b本标准使用非甲烷总烃作为挥发性有机物排放的综合控制指标，待制药工业大气污染物排放标准发布后，

从其规定。 

c 见 GB 16297、GB 14554 所列污染物，根据环境影响评价文件及其批复等相关环境管理规定，确定具体污

染物项目，待制药工业大气污染物排放标准发布后，从其规定。地方有更严格排放标准要求的，按照地方

排放标准确定。 

7.3.2.2  无组织废气 

无组织废气监测点位按 GB 14554、GB 16297 及 HJ/T 55 执行。无组织废气监测点位、

监测指标及最低监测频次按表 8 执行。 

表 8  无组织废气排放监测指标及最低监测频次 

监测点位 监测指标 监测频次 

厂界 挥发性有机物、臭气浓度、特征污染物 年 

注：见 GB 16297、GB 14554 所列污染物，根据环境影响评价文件及其批复等相关环境管理规定，确定具

体污染物项目，待制药工业大气污染物排放标准发布后，从其规定。地方有更严格排放标准要求的，按照

地方排放标准确定。 

7.3.3  废水监测点位、指标及频次 

排污单位废水监测点位、监测指标及最低监测频次按表 9 执行。 
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表 9  废水排放口监测指标及最低监测频次 

监测点位 监测指标 
监测频次 

直接排放 间接排放 

废水总排放口 

流量、pH 值、化学需氧量、氨氮、总磷、总氮、悬浮物、

五日生化需氧量、总氰化物、急性毒性（HgCl2 毒性当量） 
季度 半年 

总有机碳、色度、动植物油 半年 年 

生产车间或生产

设施废水排放口 
总汞、总砷、流量 季度 

生活污水单独排

放口 

流量、pH 值、化学需氧量、氨氮、总磷、总氮、悬浮物、

五日生化需氧量 
季度 - 

雨水排放口 pH 值、化学需氧量、氨氮、悬浮物 日 a 

注：表中所列监测指标，设区的市级及以上环保主管部门明确要求安装自动监测设备的，须采取自动监测。 

a 排放期间按日监测。若监测一年无异常情况，可放宽至每季度开展一次监测。 

7.3.4  内部监测点位 

当环境管理有要求或排污单位认为有必要的，可以在排污单位内部设置监测点，监测污

染物浓度或与有毒污染物排放密切相关的关键工艺参数等。 

7.3.5  周边环境影响点监测 

对于 2015 年 1 月 1 日（含）后取得环境影响评价批复的排污单位，周边环境质量影响

监测点位按照批复的环境影响评价文件的要求设置。 

7.4  监测技术手段 

自行监测的技术手段包括手工监测和自动监测。 

中成药生产排污单位废水总排放口化学需氧量和氨氮鼓励采用自动监测设备监测，如设

区的市级及以上环保主管部门明确要求安装自动监测设备的，须采取自动监测。 

7.5  采样和测定方法 

7.5.1  自动监测 

废气自动监测参照 HJ 75、HJ 76 执行。 

废水自动监测参照 HJ/T 353、HJ/T 354、HJ/T 355、HJ/T 356 执行。 

7.5.2  手工采样及样品的保存、管理 

废气手工采样方法的选择参照 GB/T 16157、HJ/T 397 执行。无组织废气手工采样方法参

照 HJ/T 55 执行。周边大气环境监测点采样方法参照 HJ/T 194 执行。 

废水手工采样方法的选择参照 HJ 494、HJ 495 和 HJ/T 91 执行。 

样品的保存、管理参照 HJ 493 执行。 

7.5.3  测定方法 
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废水、废气污染物的测定，按照相应排放标准中规定的污染物浓度测定方法标准执行，

国家和地方法律法规等另有规定的，从其规定。 

7.6  数据记录要求 

监测期间，手工监测的记录和自动监测运行维护记录按照 HJ 819 执行。 

应同步记录监测期间的生产工况。 

7.7  监测质量保证与质量控制 

按照 HJ 819 要求，排污单位应根据自行监测方案及开展状况，梳理全过程监测质控要求，

建立自行监测质量保证与质量控制体系。 

7.8  自行监测信息公开 

排污单位应按照 HJ 819 要求进行自行监测信息公开。 

8  环境管理台账记录与排污许可证执行报告编制要求 

8.1  环境管理台账记录要求 

8.1.1  一般原则 

制药工业—中成药生产排污单位在申请排污许可证时，应按本标准规定，在《排污许可

证申请表》中明确环境管理台账记录要求。有核发权的地方生态环境主管部门可以依据法律

法规、标准规范增加和加严记录要求。排污单位也可自行增加和加严记录要求。 

制药工业—中成药生产排污单位应建立环境管理台账记录制度，落实环境管理台账记录

的责任部门和责任人，明确工作职责，包括台账的记录、整理、维护和管理等，并对台账记

录结果的真实性、完整性和规范性负责。一般按日或按批次进行记录，非正常情况应按次记

录 

环境管理台账应按照电子台账和纸质台账两种记录形式同步管理。 

8.1.2  记录内容 

制药工业—中成药生产排污单位环境管理台账应真实记录污染防治设施运行管理信息

及监测记录信息等，参照附录 B。污染防治设施、排放口编码应与排污许可证副本中载明的

编码一致。 

8.1.2.1  污染治理设施运行管理信息 

制药工业—中成药生产排污单位应记录废气、废水污染治理设施运行管理信息。 

a）正常情况：污染防治设施运行信息应按照设施类别分别记录设施的实际运行相关参数

和维护记录。 

1）有组织废气治理设施记录设施运行时间、运行参数等，见表 B.1。 

2）无组织废气排放控制记录措施执行情况，见表 B.2。 

3）废水处理设施包括预处理设施、生化处理设施、深度处理设施及回用设施四部分，
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分别记录每日进水水量、出水水量、药剂名称及使用量、投放频次、电耗、污泥产生量及污

泥处理处置去向等，见表 B.3。 

4）固体废物污染治理设施记录固体废物产生量、处理方式、厂内暂存量、综合利用量、

自行处置量、委托转移量、委托单位等信息，见表 B.4。固体废物记录信息见表 B.5。 

b）非正常情况：污染治理设施非正常信息按工况记录，每工况期记录一次，内容应记

录起止时段设施名称、编号、非正常起始时刻、非正常恢复时刻、污染物排放量、排放浓度、

事件原因、是否报告、应对措施等。记录内容见表 B.6。 

8.1.2.2  监测记录信息 

排污单位应建立污染治理设施运行管理监测记录，记录、台账的形式和质量控制参照

HJ/T 373、HJ 819 等相关要求执行。 

记录内容参见附录 B 中表 B.7 至 B.8。 

8.1.3  记录频次 

8.1.3.1  污染治理设施运行管理信息 

a）正常情况： 

污染防治设施运行状况：按照污染治理设施管理单位班制记录，每班记录 1 次。 

无组织废气污染治理措施运行、维护、管理相关的信息记录频次原则上不低于 1 次/d。 

b）非正常情况： 

按照非正常情况期记录，1 次/非正常情况期。 

8.1.3.2  监测记录信息 

监测数据的记录频次与本标准规定的废气、废水监测频次一致。 

8.1.4  记录存储及保存 

台账应当按照纸质储存和电子化储存两种形式同步管理，台账保存期限不得少于三年。 

纸质台账应存放于保护袋、卷夹或保护盒等保存媒介中，专人保存于专门的档案保存地

点，并由相关人员签字。档案保存应采取防光、防热、防潮、防细菌及防污染等措施。纸质

类档案如有破损应随时修补。 

电子台账保存于专门存贮设备中，并保留备份数据。存贮设备由专人负责管理，定期进

行维护。电子台账根据地方生态环境主管部门管理要求定期上传，纸质台账由排污单位留存

备查。 

8.2  排污许可证执行报告编制规范 

8.2.1  一般原则 

排污单位应按照排污许可证中规定的内容和频次定期提交执行报告。制药工业—中成药

生产排污单位可参照本标准，根据环境管理台账记录等归纳总结报告期内排污许可执行情

况，按照执行报告提纲编写执行报告，保证执行报告的规范性和真实性，按时提交至有核发
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权的生态环境主管部门，台账记录留存备查。技术负责人发生变化时，应当在年度执行报告

中及时报告。 

8.2.2  报告分类及周期 

制药工业—中成药生产排污单位均应按照本标准规定提交年度执行报告。为满足其他环

境管理要求，地方生态环境主管部门有更高要求的，排污单位还应根据其规定，提交季度或

月度执行报告。 

排污单位应至少每年上报一次排污许可年度执行报告。对于持证时间超过三个月的年

度，报告周期为当年全年（自然年）；对于持证时间不足三个月的年度，当年可不提交年度

执行报告，排污许可证执行情况纳入下一年度执行报告。 

8.2.3  编制流程 

包括资料收集与分析、编制、质量控制、提交四个阶段，具体要求参照 HJ 944 执行。 

8.2.4  编制内容 

排污单位应对提交的排污许可证执行报告中各项内容和数据的真实性、有效性负责，并

自愿承担相应法律责任；应自觉接受生态环境主管部门监管和社会公众监督，如提交的内容

和数据与实际情况不符，应积极配合调查，并依法接受处罚。 

排污单位应对上述要求作出承诺，并将承诺书纳入执行报告中。 

8.2.4.1  年度执行报告要求 

年度执行报告，编制内容包括以下 11 个部分，各部分详细内容按附录 C 进行编制： 

a）排污单位基本情况 

b）污染防治设施运行情况 

c）自行监测执行情况 

d）环境管理台账执行情况 

e）实际排放情况及合规判定分析 

f）信息公开情况 

g）排污单位内部环境管理体系建设与运行情况 

h）其他排污许可证规定的内容执行情况 

i）其他需要说明的问题 

j）结论 

k）附图附件 

9  实际排放量核算方法 

9.1  一般原则 

制药工业—中成药生产排污单位废气、废水排放口均为一般排放口，不核算废气、废水
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污染物的实际排放量，地方有需要的，可根据实测法核算废气、废水污染物的实际排放量。

核算时段根据管理需求，可以是季度、年或特殊时段等。制药工业—中成药生产排污单位的

废气污染物在核算时段内的实际排放量等于排放口的实际排放量，即各排放口实际排放量之

和。制药工业—中成药生产排污单位的废水污染物在核算时段内的实际排放量等于排放口的

实际排放量。 

排污单位的废水、废气污染物在核算时段内正常情况下的实际排放量应采用实测法核

算，分为自动监测实测法和手工监测实测法。对于排污许可证中载明的要求采用自动监测的

污染物项目，应采用符合监测规范的有效自动监测数据核算污染物实际排放量。对于未要求

采用自动监测的污染物项目，可采用自动监测数据或手工监测数据核算污染物实际排放量。

采用自动监测的污染物项目，应同时根据手工监测数据进行校核，若同一时段的手工监测数

据与自动监测数据不一致，手工监测数据符合法定的监测标准和监测方法的，以手工监测数

据为准。要求采用自动监测的排放口或污染物项目而未采用的排放口或污染物，采用产污系

数法按直接排放核算污染物排放量。 

9.2  废气污染物实际排放量核算方法 

9.2.1  采用自动监测数据核算 

有组织废气主要排放口具有连续监测数据的污染物，按公式（4）计算实际排放量。 

 



T

i

9

ijij QCE
1

,
10

    

                        （4） 

式中：Ej——核算时段内主要排放口第 j 项污染物的实际排放量，t； 

  Ci,j——第 j 项污染物在第 i 小时的实测平均排放浓度，mg/m
3； 

  Qi——第 i 小时的标准状态下干排气量，m
3
/h； 

  T——核算时段内的污染物排放时间，h。 

对于因自动监控设施发生故障以及其他情况导致监测数据缺失的，按 HJ/T 75 进行补遗。 

缺失时段超过 25%的自动监测数据不能作为实际排放量的依据，实际排放量“按照要求

采用自动监测的排放口或污染因子而未采用”的相关规定进行计算。 

排污单位提供充分证据证明在线数据缺失、数据非正常等不是排污单位责任的，可按照

排污单位提供的手工监测数据等核算实际排放量，或者按照上一季度申报期间的稳定运行期

间自动监测数据的小时浓度均值和季度平均烟气量或流量，核算数据缺失时段的实际排放

量。 

9.2.2  采用手工监测数据核算 

采用手工监测实测法应根据每次手工监测时段内每小时污染物的平均排放浓度、平均排

气量、运行时间核算污染物排放量按公式（5）计算。 

 
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
n

i

9

ijij QCE
1

,
10T                        （5） 



 

 26 

式中：Ej——核算时段内主要排放口第 j 项污染物的实际排放量，t； 

  Ci,j——第 j 项污染物在第 i 监测频次时段的实测平均排放浓度，mg/m
3； 

  Qi——第 i 次监测频次时段的实测标准状态下平均干排气量，m
3
/h； 

  T——第 i 次监测频次时段内，污染物排放时间，h； 

n——核算时段内实际监测频次，但不得低于最低监测频次，次。 

手工监测包括排污单位自行手工监测和执法监测，同一时段的手工监测数据与执法监测

数据不一致，以执法监测数据为准。 

排污单位应将手工监测时段内生产负荷与核算时段内平均生产负荷进行对比，并给出对

比结果。 

9.2.3  采用产污系数法核算 

采用产污系数法核算颗粒物、挥发性有机物实际排放量的，根据燃料消耗量、产污系数

进行核算。见公式（6），产污系数参照附录 D。 

   
310 ePG                                     （6） 

式中：G——污染物排放量，t； 

      P——产品产量，t； 

     e ——产污系数。 

9.3  废水污染物实际排放量核算方法 

9.3.1  采用自动监测数据核算 

废水总排放口具有连续自动监测数据的污染物实际排放量按公式（7）计算。 

 



T

1

6

,
10

i

ijij QCE                     （7） 

式中：Ej——核算时段内主要排放口第 j 项污染物的实际排放量，t； 

Ci,j——第 j 项污染物在第 i 日的实测平均排放浓度，mg/L； 

Qi——第 i 日的流量，m
3
/d； 

T——核算时段内的污染物排放时间，d。 

在自动监测数据由于某种原因出现中断或其他情况，可根据 HJ/T 356 进行排放量补遗。 

要求采用自动监测的排放口或污染物项目而未采用的，采用产排污系数法核算化学需氧

量、氨氮排放量，且均按直排进行核算。 

9.3.2  采用手工监测数据核算 

废水总排放口具有手工监测数据的污染物实际排放量按公式（8）计算。 

 



n

1

6

,
10T

i

ijij QCE                   （8）  

式中：Ej——核算时段内主要排放口第 j 项污染物的实际排放量，t； 
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Ci,j——第 i 监测频次时段内，第 j 项污染物实测平均排放浓度，mg/L； 

Qi——第 i 监测频次时段内，采样当日的平均流量，m
3
/d； 

T——第 i 监测频次时段内，污染物排放时间，d； 

n——实际监测频次，但不得低于最低监测频次，次。 

排污单位应将手工监测时段内生产负荷与核算时段内平均生产负荷进行对比，并给出对

比结果。 

9.3.3  采用产污系数法核算 

采用产污系数法核算化学需氧量、氨氮、总磷实际排放量的，根据产品产量、产污系数

进行核算。见公式（9），产污系数参照附录 D。 

610 ePG                                      （9） 

式中：G——污染物排放量，t； 

      P——产品产量，t； 

      e ——产污系数。 

9.4  固体废物 

正常情况下，核算时段内排污单位固体废物的实际排放量为产生量与自行综合利用量、

自行处置量、厂内贮存量和委托处置利用贮存量之差，采用公式（10）核算。 

 E 实际排放量= E 产生量- E 自行综合利用量- E 自行处置量-E 厂内贮存量- E 委托处置利用贮存量 （10） 

式中：E 实际排放量——自行综合利用、自行处置及委托处置利用贮存以外的固体废物量，

以干重计，t； 

E 产生量——生产过程中产生的固体废物数量，以干重计，t； 

E 自行综合利用量——按照资源综合利用要求以及国家和地方环境保护标准进行综合利

用的固体废物量，以干重计，t； 

E 自行处置量——在符合国家和地方环境保护标准的设施、场所处置的固体废物量， 以

干重计，t； 

E 厂内贮存量——在符合国家和地方环境保护标准的设施、场所贮存的固体废物量， 以

干重计，t； 

E 委托处置利用贮存量——委托有资质排污单位处置利用贮存的固体废物量，以干重计，t。 

固体废物产生量、自行综合利用量、自行处置量、厂内贮存量和委托处置贮存量根据排

污单位的环境管理台账确定。无法根据环境管理台账确定时，厂内贮存量、自行综合利用量、

自行处置量和委托处理量按零计算，固体废物产生量则采用公式（11）核定，产污系数参照

附录 D.1。 

 ）（，，产生量 jjsj
GQE  1  （11） 

式中：Ej，产生量——核算时段内第 j 种固体废物的实际排放量，以干重计，t； 

Q——核算时段内实际产品产量产能，单位为 t/a； 
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Gs，j——第 j 种固体废物的产污系数，单位为 t/t 产品； 


j——第 j 种固体废物的含水率，%。 

10  合规判定方法 

10.1  一般原则 

合规是指制药工业—中成药生产排污单位许可事项和环境管理要求符合排污许可证规

定。许可事项合规是指排污单位排污口位置和数量、排放方式、排放去向、排放污染物种类、

排放限值符合许可证规定。其中，排放限值合规是指排污单位污染物实际排放浓度（排放速

率）和排放量满足许可排放限值要求；环境管理要求合规是指排污单位按许可证规定落实自

行监测、台账记录、执行报告、信息公开等环境管理要求。 

制药工业—中成药生产排污单位可通过环境管理台账记录、按时提交执行报告和开展自

行监测、信息公开，自证其依证排污，满足排污许可证要求。生态环境主管部门可依据排污

单位环境管理台账、执行报告、自行监测记录中的内容，判断其污染物排放浓度和排放量是

否满足许可排放限值要求，也可通过执法监测判断其污染物排放浓度是否满足许可排放限值

要求。 

10.2  排放限值合规判定 

10.2.1  排放浓度合规判定 

10.2.1.1  废气 

制药工业—中成药生产排污单位废气排放浓度合规是指各有组织排放口和企业边界无

组织污染物排放浓度满足 5.2.2 要求。 

排污单位各废气排放口的排放浓度合规是指“任一小时浓度均值均满足许可排放浓度要

求”。各项废气污染物小时浓度均值根据排污单位自行监测（包括自动监测和手工监测）、

执法监测进行确定。排放标准中浓度限值非小时均值的污染物，其排放浓度达标是指按照相

关监测要求测定的排放浓度满足许可排放浓度要求。生态环境部发布在线监测数据达标判定

方法的，从其规定。 

a）执法监测 

按照监测规范要求获取的执法监测数据超过许可排放限值的，即视为不合规。根据 GB/T 

16157、HJ/T 397、HJ/T 55 确定监测要求。相关标准中对采样频次和采样时间有规定的，按

相关标准的规定执行。 

若同一时段内的执法监测数据与排污单位自行监测数据不一致，以执法监测数据为准。 

b）排污单位自行监测 

1）自动监测 

按照监测规范要求获取的有效自动监测数据计算得到的有效小时浓度均值（林格曼黑度

除外）与许可排放浓度对比，超过许可排放浓度的，即视为不合规。对于应当采用自动监测

而未采用的排放口或污染物，即认为不合规。自动监测小时浓度均值是指“整点 1 小时内不少
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于 45 分钟的有效数据的算术平均值”。 

2）手工监测 

对于未要求采用自动监测的排放口或污染物，应进行手工监测，按照自行监测方案、监

测规范要求获取的监测数据计算得到的有效小时浓度均值超过许可排放浓度的，即视为不合

规。 

根据 GB/T 16157 和 HJ/T 397，小时浓度均值是指“除相关标准另有规定，排气筒中废

气的采样以连续 1 小时采样获取平均值，或在 1 小时以内等时间间隔采集 3-4 个样品”。 

10.2.1.2  无组织排放控制要求合规判定 

无组织排放合规以现场检查本标准 6.2.2.3 无组织管控要求情况为主，必要时辅以现场监

测方式判定排放单位无组织排放合规性。 

10.2.1.3  废水 

制药工业—中成药生产排污单位废水排放口污染物排放浓度达标是指任一有效日均值

（除 pH 值外）满足许可排放浓度要求。排放标准中浓度限值非日均值的污染物，其排放浓

度达标是指按相关监测规范要求测定的排放浓度满足许可排放浓度要求。生态环境部发布在

线监测数据达标判定方法的，从其规定。 

a）执法监测 

按照监测规范要求获取的执法监测数据超标的，即视为超标。根据 HJ/T 91 确定监测要

求。 

b）排污单位自行监测 

1）自动监测 

按照监测规范要求获取的自动监测数据计算得到有效日均浓度值（除 pH 值外）不超过

许可排放浓度的，即视为合规。 

有效日均浓度值的计算按照 HJ/T 356 执行。 

2）手工监测 

按照 HJ 494、HJ 495 开展手工监测，计算得到的有效日均浓度值不超过许可排放浓度的，

即视为合规。 

10.2.2  排放量合规判定 

固体废物排放量为产生量与厂内贮存量、自行综合利用量、自行处置量、厂内贮存量和

委托处置利用贮存量之差。如固体废物实际排放量不为零，即视为不合规。 

10.3  管理要求合规判定 

生态环境主管部门依据排污许可证中的管理要求，审核环境管理台账记录和许可证执行

报告；检查排污单位是否按照自行监测方案开展自行监测；是否按照排污许可证中环境管理

台账记录要求记录相关内容，记录频次、形式等是否满足许可证要求；是否按照许可证中执

行报告要求定期上报，上报内容是否符合要求等；是否按照许可证要求定期开展信息公开；
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是否满足特殊时段污染防治要求。 
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附录 A 

（资料性附录） 

中成药生产原辅材料名称 

主要原料名称：阿胶、阿胶珠、八角茴香、白果、白芷、百合、鳖甲、鳖甲胶、薄荷、

莱菔子、陈皮、赤小豆、川贝母、代代花、淡豆豉、淡竹叶、当归、党参、刀豆、丁香、榧

子、佛手、茯苓、蝮蛇、甘草、高良姜、葛根、枸杞子、龟甲、龟甲胶、广蒮香、何首乌、

荷叶、黑芝麻、红花、胡椒、花椒、黄芥子、黄芪、火麻仁、核桃仁、胡桃仁、姜（生姜、

干姜）、金钱、白花蛇、金银花、橘红、菊花、菊苣、决明子、昆布、莲子、芦荟、鹿角胶、

绿豆、罗汉果、龙眼肉、马齿苋、麦芽、牡蛎、南瓜子、胖大海、蒲公英、蕲蛇、芡实、青

果、全蝎、肉苁蓉、肉豆蔻、肉桂、山楂、桑椹、桑叶沙棘、砂仁、山药、生晒参、石斛、

酸枣仁天麻、甜杏仁、乌梅、乌梢蛇、鲜白茅根、鲜芦根、香薷、小茴香、薤白、饴糖、益

枣、薏苡仁、罂粟壳、余甘子、鱼腥草、玉竹、郁李仁、枣（大枣、酸枣、黑枣）、枙子、

紫苏、淀粉、糊精、其他。 

主要辅料名称：乙醇、双氧水、臭氧、活性炭、混凝剂、助凝剂、其他。 
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附录 B 

（资料性附录） 

环境管理台账记录参考表 

表 B.1  废气污染治理设施运行管理信息表 

污染治理

设施名称a 

治理设施

编码 

治理设

施型号 

运行参数b 污染物排放情况 排放口烟气温

度 

停运时段c 备注d 

参数名称 参数值 单位 
出口风量 

污染因子 
排放浓度 排放量 治理效率 

开始时间 结束时间  
m³/h mg/m³ kg/d % ℃ 

               

停运情况说明： 

a是主要治理设施名称，以除尘设施为例，主要包括袋式除尘器、湿式除尘器等。 

b指设施的运行参数，包括参数名称、参数值、计量单位，以除尘器为例，除尘效率，设计值为 90，计量单位为%。 

c停运时段是指设施故障、维修、检修等的时间段。 

d备注填写吸附或过滤材料更换周期和更换量。 

 

表 B.2  无组织控制措施执行情况表 

记录时间 无组织排放源 采取的控制措施 措施描述 备注 
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表 B.3  废水污染治理设施运行管理信息表 

设施

名称 a  
编码 

治理 

设施 

治理设施主要参数 污染物排放情况 污泥 停运时段b 药剂情况 

参数 

名称 
参数值 单位 

进水水量 污染 

因子 

进口 

浓度 

治理 

效率 

出口 

水量 

出口 

浓度 

回用 

水量 
含水率 产生量 外运量 

污泥 

去向 
开始 

时间 

结束 

时间 
名称 投加时间 

投加量 

m3/h mg/L % m3/h mg/L m3/h % t/d t/d  t 

                      

                      

a指主生产过程预处理、综合废水处理、中水回用处理设施。 

b停运时段是指设施故障、维修、检修等的时间段。 

 

表 B.4  固体废物污染治理设施运行管理信息表（加消耗材料（脱硫剂、活性炭），过期药品） 

时

间 

生产

设施

名称 

生产

设施

编号 

固体废

物名称 

是否危

险废物 

固废污染

治理设施

名称 

固废产生及处理情况 固体废物去向 
其他

说明 
产生量 

（t） 
处理方式 其他说明 

厂内暂

存 

自行利用

及方式 

自行处置

量及方式 

委托处理

处置量 

委托

单位 
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表 B.5  固体废物记录信息 

收集情况 
处置情况 贮存情况 

备注 
出库日期 固体废物去向 处置量 委托单位名称 贮存量 

日期 固体废物来源 固体废物名称 产生量 是否属于危废       

    □是，□否       

 

表 B.6  污染治理设施非正常情况信息 

防治设施名称 编号 非正常情况起始时刻 非正常情况终止时刻 
污染物排放情况 

事件原因 是否报告 应对措施 
污染物种类 排放浓度 排放去向 

          

          

 

表 B.7  废气污染物排放情况结果记录信息 

采样时间 排放口编码 污染物项目 监测设施 
监测结果（标态） 

是否超标 数据来源 
非正常情

况 
备注 

小时浓度（mg/m3） 风量（m3/h） 排口温度（℃） 
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表 B.8  废水污染物排放情况结果记录信息 

采样时间 排放口编号 污染物项目 监测设施 
监测结果 

是否超标 数据来源 
非正常情

况 
备注 

出口累计流量（m3） 出口浓度（mg/L） 
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附录 C 

（资料性附录） 

排污许可证年度执行报告表格形式 

表 C.1  排污许可证执行情况汇总表 

项目 内容 报告周期内执行情况 备注 

1 排污单

位基本情

况 

（一）排污单位基本信

息 

单位名称 □变化   □未变化  

注册地址 □变化   □未变化  

邮政编码 □变化   □未变化  

生产经营场所地址 □变化   □未变化  

行业类别 □变化   □未变化  

生产经营场所中心经度 □变化   □未变化  

生产经营场所中心纬度 □变化   □未变化  

统一社会信用代码 □变化   □未变化  

技术负责人 □变化   □未变化  

联系电话 □变化   □未变化  

所在地是否属于重点区域 □变化   □未变化  

主要污染物类别及种类 □变化   □未变化  

大气污染物排放方式 □变化   □未变化  

废水污染物排放规律 □变化   □未变化  

大气污染物排放执行标准名称 □变化   □未变化  

水污染物排放执行标准名称 □变化   □未变化  

设计生产能力 □变化   □未变化  
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                                                                                                                                            续表         

项目 内容 报告周期内执行情况 备注 

1 排污单

位基本情

况 

（二）主要

原辅材料

及燃料 

原料 

原料① 

（自动生成） 

年最大使用量 □变化   □未变化  

硫元素占比 □变化   □未变化  

有毒有害成分及占比 □变化   □未变化  

…… …… □变化   □未变化  

辅料 

辅料① 

（自动生成） 

年最大使用量 □变化   □未变化  

硫元素占比 □变化   □未变化  

有毒有害成分及占比 □变化   □未变化  

…… …… □变化   □未变化  

燃料 

污染防治设施① 

（自动生成） 

灰分 □变化   □未变化  

硫分 □变化   □未变化  

挥发分 □变化   □未变化  

热值 □变化   □未变化  

年最大使用量 □变化   □未变化  

…… …… □变化   □未变化  

（三）产排

污节点、污

染物及污

染防治设

施 

废气 

污染防治设施① 

（自动生成） 

治理污染物种类 □变化   □未变化  

污染防治设施工艺 □变化   □未变化  

排放形式 □变化   □未变化  

排放口位置 □变化   □未变化  

…… …… □变化   □未变化  

废水 
污染防治设施① 

（自动生成） 

治理污染物种类 □变化   □未变化  

污染防治设施工艺 □变化   □未变化  

排放去向 □变化   □未变化  

排放规律 □变化   □未变化  

排放口位置 □变化   □未变化  
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   续表 

项目 内容 报告周期内执行情况 备注 

2 环境管

理要求 
自行监测要求 

排放口① 

（自动生成） 

污染物种类 □变化   □未变化  

监测设施 □变化   □未变化  

自动监测是否联网 □变化   □未变化  

自动监测仪器名称 □变化   □未变化  

自动监测设施安装位置 □变化   □未变化  

自动监测设施是否符合 

安装、运行、维护等管理要求 
□变化   □未变化  

手工监测采样方法及个数 □变化   □未变化  

手工监测频次 □变化   □未变化  

手工测定方法 □变化   □未变化  

…… …… □变化   □未变化  

注：对于选择“变化”的，应在“备注”中说明原因。 
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表 C.2  污染防治设施正常情况汇总表 

序号 污染源 
污染防治设施 备注 

名称 数量 单位  

1 废水 

污染防

治设施 1 

污染防

治设施

编号 

废水防治设施运行时间  h  

污水处理量  t  

运行费用  万元  

……    

…… …… ……    

2 废气 

挥发性

有机物

治理设

施 1 

污染防

治设施

编号 

挥发性有机物治理设施运行

时间 
 h  

运行费用  万元  

……    

…… …… ……    

除尘设

施 1 

污染防

治设施

编号 

除尘设施运行时间 

 

h 

 运行费用 万元 

……  

…… …… ……    

其他防

治设施 1 

污染防

治设施

编号 

……    

…… …… ……    

注：（1）排污单位应根据行业特征细化列表中内容，如有相关内容则填写，如无相关内容则不填写。 

（2）列表中未能涵盖的信息，排污单位可以文字形式另行说明。 

（3）其他防治设施中包括无组织等防治设施。 

（4）废水污染防治设施运行费用主要为药剂、电等的消耗费用，不包括人工、绿化、设备折旧和财务

费用等；废气污染防治设施运行费用主要为消耗材料等物料及水、电、燃气等的消耗费用，不包括人工、

绿化、设备折旧和财务费用等。 
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表 C.3  污染防治设施非正常情况汇总表 

污染

防治

设施

编号 

时段 
故障

设施 

故障

原因 

各排放因子浓度（mg/m
3
） 

采取的应对措施 

开始时间 结束时间 （自行填写） …… 

废气防治设施 

        

…… …… …… …… …… …… …… …… 

废水防治设施 

        

…… …… …… …… …… …… …… …… 

注：（1）如废气防治设施非正常，排放因子填写颗粒物、挥发性有机物（非甲烷总烃）等。 

（2）如废水防治设施非正常，排放因子填写化学需氧量、氨氮等。 
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表 C.4  有组织废气污染物排放浓度监测数据统计表 

排放口编

号 

污染物种

类 

监测

设施 

有效监测数据 

（小时值）数量 

许可排放浓度限值 

（mg/m
3
） 

监测结果 

（折标，小时浓度，mg/m
3
） 超标数

据数量 
超标率（%） 备注 

进口 出口 

最小值 最大值 平均值 最小值 最大值 平均值 

自动生成 
自动生成 

自动

生成 
 自动生成    

   
   

…… ……  ……          

…… …… ……  ……          

注：（1）若采用手工监测，有效监测数据数量为报告周期内的监测次数。 

（2）若采用自动和手工联合监测，有效监测数据数量为两者有效数据数量的总和。 

（3）超标率是指超标的监测数据个数占总有效监测数据个数的比例。 

（4）监测要求与排污许可证不一致的原因以及污染物浓度超标原因等可在“备注”中进行说明。 

 

表 C.5  有组织废气污染物排放速率监测数据统计表 

排放口编号/

设施编号 
污染物种类 

排放速率有效

监测数据数量 

许可排放速率

（kg/h） 

实际排放速率（kg/h） 超标数据数

量 
超标率（%） 超标原因 备注 

最小值 最大值 平均值 

自动生成 
自动生成         如排污许可

证未许可排

放速率，可不

填。 

……         

…… ……         

注：超标率是指超标的监测数据个数占总有效监测数据个数的比例。 
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表 C.6  无组织废气污染物排放浓度监测数据统计表 

序号 监测点位/设施 
生产设施/无组织排

放编号 
监测时间 污染物种类 

许可排放浓度限值 

（mg/m
3
） 

浓度监测结果（折标，小时浓

度，mg/m
3
） 

是否超标及

超标原因 
备注 

1 自动生成 
自动生成  自动生成 自动生成   如排污许可

证无无组织

废气监测要

求，可不填。 

……  …… ……   

…… …… ……  …… ……   

 

表 C.7  废水污染物排放浓度监测数据统计表 

排放口编号 污染物种类 监测设施 
有效监测数据 

（日均值）数量 

许可排放浓度限

值（mg/L） 

浓度监测结果（日均浓度，mg/L） 
超标数据

数量 

超标率 

（%） 
备注 

最小值 最大值 平均值 

自动生成 
自动生成 自动生成  自动生成       

…… ……  ……       

…… …… ……  ……       

注：（1）若采用手工监测，有效监测数据数量为报告周期内的监测次数。 

（2）若采用自动和手工联合监测，有效监测数据数量为两者有效数据数量的总和。 

（3）超标率是指超标的监测数据个数占总有效监测数据个数的比例。 

（4）监测要求与排污许可证不一致的原因以及污染物浓度超标原因等可在“备注”中进行说明。 
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表 C.8  台账管理情况表 

序号 记录内容 是否完整 说明 

 自动生成 □是     □否  

 …… □是     □否  

 …… □是     □否  
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表 C.9  废气污染物实际排放量报表（年度报告） 

全厂合计 

季度 污染物种类 许可排放量（t） 实际排放量（t） 是否超标及超标原因 备注 

第一季度 
自动生成    

如排污许可证未许

可排放量，可不填。 

……    

第二季度 
自动生成    

……    

第三季度 
自动生成    

……    

第四季度 
自动生成    

……    

年度合计 
自动生成    

……    

注：全厂合计指全厂一般排放口、无组织排放（如有）、其他排放情形（如有）等污染物排放量合计。 
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表 C.10  废水污染物实际排放量报表（年度报告）         

全厂合计 

季度 污染物种类 许可排放量（t） 实际排放量（t） 是否超标及超标原因 备注 

第一季度 
自动生成    

如排污许可证未

许可排放量，可不

填。 

……    

第二季度 
自动生成    

……    

第三季度 
自动生成    

……    

第四季度 
自动生成    

……    

年度合计 
自动生成    

……    
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表 C.11  废气污染物超标时段小时均值报表 

日期 时间 生产设施编号 排放口编号 超标污染物种类 实际排放浓度（折标，mg/m
3） 超标原因说明 

       

       

 

表 C.12  废水污染物超标时段日均值报表 

日期 时间 排放口编号 超标污染物种类 实际排放浓度（mg/m3） 超标原因说明 

      

      

 

表 C.13  信息公开情况报表 

序号 分类 执行情况 是否符合排污许可证要求 备注 

1 公开方式  □是     □否  

2 时间节点  □是     □否  

3 公开内容  □是     □否  

…… …… …… ……  

注：信息公开情况不符合排污许可证要求的，在“备注”中说明原因。 
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附录 D 

（资料性附录） 

中成药生产产污系数表 

表 D.1  中成药生产排污单位单位产品产污系数一览表 

行业 规模 污染物指标 单位 产污系数 

中药饮片加工 

<200 吨中药饮片/年 颗粒物 

千克/吨中药饮片 

2.69 

200~1000 吨中药饮片/年 颗粒物 1.59 

>1000 吨中药饮片/年 颗粒物 1.32 

中成药生产（水提） 

<200 吨中药饮片/年 / 

/ 

/ 

200~1000 吨中药饮片/年 / / 

>1000 吨中药饮片/年 / / 

中成药生产（醇提） 

<200 吨中药饮片/年 
挥发性有机物（有组织） 

千克/吨有机溶剂 

105 

挥发性有机物（无组织） 48 

>200 吨中药饮片/年 
挥发性有机物（有组织） 77 

挥发性有机物（无组织） 47 

中药饮片加工 

<200 吨中药饮片/年 化学需氧量 

克/吨中药饮片 

1472 

200~1000 吨中药饮片/年 化学需氧量 1134 

>1000 吨中药饮片/年 化学需氧量 970 

<200 吨中药饮片/年 氨氮 79 

200~1000 吨中药饮片/年 氨氮 55 

>1000 吨中药饮片/年 氨氮 43 

<200 吨中药饮片/年 总磷 33 

200~1000 吨中药饮片/年 总磷 28 

>1000 吨中药饮片/年 总磷 21 
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                                                                                                                     续表 

行业 规模 污染物指标 单位 产污系数 

中成药生产（水提） 

<200 吨中药饮片/年 化学需氧量 

克/吨中药饮片 

120228 

200~1000 吨中药饮片/年 化学需氧量 103154 

>1000 吨中药饮片/年 化学需氧量 86692 

<200 吨中药饮片/年 氨氮 2402 

200~1000 吨中药饮片/年 氨氮 2356 

>1000 吨中药饮片/年 氨氮 1539 

<200 吨中药饮片/年 总磷 1183 

200~1000 吨中药饮片/年 总磷 710 

>1000 吨中药饮片/年 总磷 630 

中成药生产（醇提） 

<200 吨中药饮片/年 化学需氧量 

克/吨中药饮片 

288675 

>200 吨中药饮片/年 化学需氧量 255607 

<200 吨中药饮片/年 氨氮 2218 

>200 吨中药饮片/年 氨氮 1884 

<200 吨中药饮片/年 总磷 486 

>200 吨中药饮片/年 总磷 379 

中药饮片加工 

<200 吨中药饮片/年 

固体废物量 

吨/吨中药饮片 

0.050 

200~1000 吨中药饮片/年 0.030 

>1000 吨中药饮片/年 0.020 

中成药生产（水提） 

<200 吨中药饮片/年 

吨/吨中药饮片 

0.149 

200~1000 吨中药饮片/年 0.183 

>1000 吨中药饮片/年 0.122 

中成药生产（醇提） <200 吨中药饮片/年 吨/吨中药饮片 0.131 

 


