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制药工业水污染物排放标准 发酵类 

编制说明 

1 项目背景 

1.1 我国制药工业污染物排放标准历史沿革 

(1) 1973 年，我国颁布了第一个污染物排放标准，即《工业“三废”排放试行标准》（GBJ 4-1973），

发酵类制药废水的污染物排放按该标准执行。 

(2) 1989～1997 年，制药工业的污染物排放执行《污水综合排放标准》（GB 8978-1988），该标准

将制药工业划分为生物制药工业和化学制药工业，发酵类制药废水执行生物制药排放标准。 

(3) 1998 年 1 月 1 日实施的 GB 8978-1996 标准替代了 GB 8978-1988 标准，该标准对 1998 年以

前建设的企业，规定了 26 种污染物排放限值，其中分别对制药原料药的 CODcr、氨氮等标准值分三

级规定了排放限值；对 1998 年以后建设的企业，规定了 56 种污染物排放限值。制药原料药在规定

CODcr、氨氮等标准值同前，还规定了 15 种医药原料药的最高允许排水量。发酵类废水按照修改后

的标准执行。 

(4) 2002 年 1 月 9 日，国家环保总局以环函[2002]7 号文形式，发布了医药原料药生产废水 BOD5

的排放标准按 1998 年以前建设的企业和 1998 年以后建设的企业，参照味精、酒精行业的排放标准

执行。 

(5) 在大气污染物排放标准方面，我国在 1996 年颁布了《大气污染物综合排放标准》（GB 

16297—1996），代替了《工业“三废”排放试行标准》(GBJ 4-1973)中的废气部分，该标准规定了

33 种大气污染物的最高允许排放浓度、排放速率和无组织排放监控浓度限值。 

1.2 标准制定的必要性 

1.2.1 减少污染物排放总量的需要 

制药工业是国家环保规划要重点治理的 12 个行业之一，据统计，制药工业占全国工业总产值的

1.7％，而污水排放量占 2％。发酵类制药工业的生产特点是生产品种多，生产工序多，使用原料种

类多、数量大，原材料利用率低。一般一种原料药往往有几步甚至 10 余步反应，使用原材料数种或

10 余种，甚至高达 30～40 种，原料总耗有的达 10kg/kg 产品以上，高的超过 200kg/kg 产品。从而

产生的“三废”量大，废物成分复杂，污染危害严重。其废水通常具有组成复杂，有机污染物种类
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多、浓度高，COD 和 BOD 值高，NH3-N 浓度高，色度深、毒性大，固体悬浮物 SS 浓度高等特征。

制定制药工业污染物的行业排放标准可以更有效地控制污染物的排放总量。 

1.2.2 现有的排放标准不能满足环境管理的需要 

(1) 按照美国标准的规定，根据生产工艺，将制药企业分为五个类别，不同的企业类别，其执行

的污染控制标准值不同。而我国现行标准中，医药原料药以外的其它制药企业均按“一切排污单位”

或“其他排污单位”执行，因此没有体现出制药行业的污染物排放特点，缺乏针对性和可操作性。 

(2) 随着我国制药工业技术的发展和清洁生产的推广，部分污染物排放浓度以及单位产品排水量

已有较大幅度的削减，其指标设置及标准值已不能适应制药企业发展和国家环境管理的需要,需要进

行补充和优化。 

1.2.3 保护环境敏感区环境质量，加强环境污染事故预防和应急能力的需要 

松花江事故、太湖的蓝藻事件、云南滇池、淮河流域治理等多方面的环境污染事故层出不穷，

如何防患于未然，或者提高环境污染事故应急的能力是当前政府所面临的一个深刻的课题。作为源

头控制的依据，污染物排放标准起到了关键的指导作用。但目前的环境敏感地区，如封闭或半封闭

水域、水环境容量差的地区，有的污染物由于过于宽松而引发污染物的累积，产生持久性的环境污

染。制定针对环境敏感区的行业污染物排放标准也是当前国家环境安全的重要方面之一。 

1.2.4 完善国家宏观调控、优化产业结构的需要 

为实现国家制药产业结构的优化调整，首先必须要建立和完善良好的市场秩序，依靠运用法律、

经济和行政手段，关闭和淘汰产品质量低劣、浪费资源、污染严重的企业及落后工艺技术和设备。

扶植和支持符合 GMP 要求、优质、高效、环保和生产技术先进的制药企业的发展，增强行业的国际

竞争力。这就需要有一部适合制药行业特点、控制指标更为明确、更具有可操作性的行业污染物排

放标准。 

1.3 任务由来 

2002 年 8 月 27 日国家环境保护总局以《关于下达 2002 年度国家环境保护标准制、修订项目计

划的通知》（环办[2002]106 号）文的形式，下达了制定《制药工业水污染物排放标准及分析方法》

的工作计划。 

2002 年 12 月 6 日，国家环境保护总局在北京主持召开了《制药工业水污染物排放标准与污染

防治技术政策》制订工作座谈会。会议决定《制药工业水污染物排放标准与污染防治技术政策》编
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制工作牵头单位为中国环境科学研究院环境标准研究所，主要起草单位为国家环境保护制药废水污

染控制工程技术中心（河北省环境科学研究院和华北制药集团环境保护研究所），华东理工大学、行

业协会及有关制药生产企业为参加单位。 

在初步调研的基础上，编制组编制完成了《制药工业水污染物排放标准》开题论证报告。2003

年 10 月 16 日，国家环境保护总局科技标准司在京主持召开了《制药工业水污染物排放标准》开题

报告论证会。根据开题报告论证会专家意见，承担单位依照修订的企业基本情况调查表，按不同生

产类别、规模、地区、企业性质等，于 2004 年 2 月开始开展了全国制药企业污染物排放的函调工作，

并同时开展了典型企业现场调研和药物分类制定工作，并提出了制药工业水污染物排放标准体系的

构成。 

2004 年 10 月 26 日，国家环境保护总局科技标准司在京主持召开了《制药工业污染物排放标准》

制订工作会议。在综合分析国内外制药工业生产工艺、排污特点、污染物处理技术现状及其环境标

准体系的基础上，结合我国医药产业的特点和对医药行业环保管理工作的需要，确定制药工业污染

物排放标准体系由 7 个分标准组成，即发酵类、半合成类、化学合成类、提取类、生物工程类、中

药类、混装制剂类，组成 7 个编制组。并明确，国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心为标

准制订总牵头单位和技术协调单位。 

2005 年 1 月 11 日国家环保总局办公厅以环办函〔2005〕16 号文下达了标准编制任务的通知，

明确了 7 个分标准的主编单位、参编单位。《制药工业污染物排放标准－发酵类》的主编单位由国家

环境保护制药废水污染控制工程技术中心（华北制药集团环保研究所和河北省环科院两家单位）承

担，参加起草单位：国家环境保护总局环境标准研究所、中国化学制药协会、哈尔滨制药总厂、山

东鲁抗制药有限公司、浙江海正药业股份有限公司。 

2005 年 4 月国家环境保护总局科技标准司主持召开了《制药工业污染物排放 7 个分标准》开题

报告论证会。根据专家的意见，把半合成类污染物排放标准与化学合成类污染物排放标准合并，将

7 个分标准并为 6 个分标准，即发酵类、化学合成类、提取类、生物工程与生物制品类、中药类、

混装与加工制剂类。 

1.4 法律依据 

《中华人民共和国环境保护法》、《中华人民共和国水污染防治法》及部门规章和地方法规等。 
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1.5 工作过程 

承担该项目后，标准编制组撰写了开题报告。2005 年 4 月 26 日在北京召开了《制药工业污染

物排放标准》开题论证会议，本标准开题报告通过了国家环境保护总局组织的专家评审。根据开题

会议精神，标准编制组开展了企业调研、资料收集整理、专家咨询等工作，主要工作包括： 

  (1) 企业调研 

从 2005 年开始，项目组相继对东北、华北等各大化学原料药基地的企业进行了实地调查。按发

酵类制药企业生产类别、规模、地区、企业性质等，分别对东北制药总厂、哈药集团制药总厂、山

东鲁抗制药集团、山东新华制药厂、华北制药集团、石家庄制药集团等代表性制药企业开展了现场

调研工作。通过与企业的环保部门领导和技术人员座谈交流，参观污水处理现场，发放调查表等形

式了解企业的生产及产污、排污情况。 

(2) 资料搜集 

通过向发酵类制药企业发放调查函，以及向调研制药企业发放《实地调查表》，索取企业的环评

报告书、清洁生产资料等来了解企业的污废产生和污废治理情况，以进一步分析排污特点及污染物

控制措施在技术和经济上的可行性。 

收集包括美国、世界卫生组织等国内外相关标准和规范，国内外有关资料、数据，以及有关发

酵类制药工业污染控制的学术期刊文献，为标准制订提供参考依据。 

(3) 制药废水处理技术的试验室工艺验证 

结合标准的编制工作，项目组在试验室对青霉素发酵混合废水等生产废水进行了试验室处理流

程的验证，为制订该类废水处理的技术路线和处理的经济技术比较奠定了一定的基础。 

(4) 专家咨询 

向有关制药行业及环境工程领域的专家进行了咨询。  

在上述工作的基础上，标准编制组通过综合考虑生产工艺、污染预防、排放因子、处理技术、

排放水平以及处理成本等方面的因素，并参考国外相关环境标准，确定出标准排放限值，起草了《制

药工业污染物排放标准－发酵类》（征求意见稿）和编制说明（征求意见稿）。 

1.6 标准制定的技术路线 

标准制订技术路线如图 1 所示。 
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图 1  标准制订技术路线 

制药工业污染物排放标准体系研究 
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确定制订标准的
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征求意见、修改 

标准报批稿 

技术审查 

标准公布、发表

行政审查 

技术经济可行分析 全国典型企业案例

分析
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2 国内外相关排放标准 

2.1 美国标准 

2.1.1 废水排放标准 

(1) 历史沿革 

根据美国《清洁水法》（Clean Water Act）有关规定的要求，美国环保局于 1976 年 11 月 17 日首

次发布了制药企业点源排放基于 BPT（现行最佳实用控制技术）的暂行规定（41 FR50676，CFR40

第 439 部分），只规定了生化需氧量、化学需氧量、总悬浮物和 pH 4 项指标。 

1982 年 11 月 26 日，美国环保局发布了标准首次修订稿（47 FR 53584），增加了基于 BAT（经

济上可行的最佳可得技术）、BCT（最佳常规污染物控制技术）的排水限值以及 NSPS（新建企业执

行标准）、PSES（现有源预处理标准）和 PSNS（新建企业预处理标准），除上述 4 项指标外，增加

了总氰化物指标。 

1983 年 10 月 27 日，美国环保局再次发布修订稿（48 FR 49808），在该标准的前言中提出了对

有毒挥发性有机物（TVOs）的排水限值指南的讨论，1985 年 9 月 9 日美国环保局发布了有关 TVOs

的实施通知（50 FR 36638）。 

1986、1995 又分别发布了标准修订稿，主要修订内容是对标准值进行了调整（51 FR 45094、60 

FR 21592）。 

美国制药工业现行排放标准是 1998 年 9 月发布的标准版本（63 FR 50424，40 CFR 439） 

(2) 企业分类 

EPA 根据制药工业的生产工艺特点，将企业分为五个类别，即：发酵产品类（A 类）、提取产品

类（B 类）、化学合成类（C 类）、混装制剂类（D 类）、研究开发类（E 类），针对每一类别的生产工

艺及排污特点分别进行污染物控制指标的制定。 

(3) 标准分类 

按出水的出路分为排放标准和预处理标准。其中，排放标准适用于废水经处理后的出水最终排

放到自然水体的情况；预处理标准则适用于废水经过预处理而排放到污水处理厂进行集中处理的情

况。 

排放标准中分为新点源和已有点源两种情况，已有点源按处理技术不同分为三种。所以排放标

准共分四类，分别为 BPT（应用现有最佳实用控制技术的排放标准）、BCT（应用最佳常规污染物控
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制技术的排放标准）、BAT（应用最经济可行技术的排放标准）、NSPS（新点源排放标准）。 

预处理标准分为两类，为 PSES（现有点源预处理标准）、PSNS（新点源预处理标准）。 

美国废水排放标准体系分类如图 2 所示。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 2  美国废水排放标准体系 

(4) 控制指标 

控制指标共分为七大类，分别为 BOD5、TSS、COD、pH、氰化物、氨氮、特征有机物。根据

产品种类和点源状况的不同各项指标的控制值有所不同。 

发酵产品类与化学合成类的控制指标相同，为 BOD5、TSS、COD、pH、氰化物、氨氮、特征

有机物七类，提取产品类与混装制剂类的标准相同，指标为 BOD5、TSS、COD、pH、特征有机物

五类。 

BPT 类的控制指标为 BOD5、TSS、COD、pH、氰化物（提取产品类与混装制剂类不含氰化物）；

BCT 类的控制指标为 BOD5、TSS、pH；BAT 类的控制指标为 COD、pH、氰化物、氨氮、特征有机

物（提取产品类与混装制剂类只为 COD）；NSPS 的控制指标为 BOD5、TSS、COD、pH、氰化物、

氨氮、特征有机物（提取产品类与混装制剂类为 BOD5、TSS、COD、pH）。 

已有点源和新点源的预处理标准相同，控制指标为氰化物、氨氮和特征有机物（提取产品类与

水污染物排放标准

预处理标准 排放标准 

PSNS 标准 PSES 标准 现有源 新建企业 

BPT 标准 

BAT 标准 

BCT 标准 

NSPS 标准 
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混装制剂类只控制特征有机物），当接受的污水处理厂具有硝化能力时，不含氨氮项指标。研究类的

控制指标为 BOD5、TSS、COD、pH。 

(5) 控制的标准值 

废水排放标准中对各项指标规定了一日最大值和月均值两种限值，控制的标准值见下表。 

 

表 1  BPT 废水排放限值（A、B、C 和 D 类） 

末端监测点的 BPT 废水限值 
分  类 

污染物或 
污染物特性 任何一日最大（mg/L） 月均值不得超过（mg/L）

A、C 类 COD 1675 856 
B、D 类 COD 228 86 
A、C 类 总氰化物 33.5 9.4 
A、B、C 和 D 类 pH 6.0～9.0 6.0～9.0 

注：A、B、C 和 D 类的 BCT 废水排放限值与本表中的 BPT 废水排放限值相同。 

 

表 2  BAT 废水排放限值（A、C 类） 

末端监测点的 BAT 废水限值 
序号 污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L）
1 氨（以氮计） 84.1 29.4 
2 丙酮 0.5 0.2 
3 4-甲基-2-戊酮（MIBK） 0.5 0.2 
4 异丁醛 1.2 0.5 
5 乙酸正戊酯 1.3 0.5 
6 乙酸正丁酯 1.3 0.5 
7 乙酸乙酯 1.3 0.5 
8 乙酸异丙酯 1.3 0.5 
9 甲酸甲酯 1.3 0.5 

10 戊醇 10.0 4.1 
11 乙醇 10.0 4.1 
12 异丙醇 3.9 1.6 
13 甲醇 10.0 4.1 
14 甲基溶纤剂 100.0 40.6 
15 二甲亚砜 91.5 37.5 
16 三乙胺 250.0 102.0 
17 苯酚 0.05 0.02 
18 苯 0.05 0.02 
19 甲苯 0.06 0.02 
20 二甲苯 0.03 0.01 
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末端监测点的 BAT 废水限值 
序号 污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L）
21 正己烷 0.03 0.02 
22 正庚烷 0.05 0.02 
23 二氯甲烷 0.9 0.3 
24 氯仿 0.02 0.013 
25 1,2-二氯乙烷 0.4 0.1 
26 氯苯 0.15 0.06 
27 邻二氯苯 0.15 0.06 
28 四氢呋喃 8.4 2.6 
29 异丙醚 8.4 2.6 
30 二乙胺 250.0 102.0 
31 乙腈 25.0 10.2 
32 COD 1675 856 
33 总氰化物 33.5 9.4 
34 pH 6.0～9.0 6.0～9.0 

 

表 3  BAT 废水排放限值（B、D 类） 

末端监测点的 BAT 废水限值 
污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L） 
COD 228 86 

 

表 4  NSPS 废水排放限值（A、C 类） 

末端监测点的 NSPS 废水限值 
序号 污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L）
1 BOD5 267 111 
2 TSS 472 166 
3 COD 1675 856 
4 氨氮 84.1 29.4 
5 丙酮 0.5 0.2 
6 4-甲基-2-戊酮（MIBK） 0.5 0.2 
7 异丁醛 1.2 0.5 
8 乙酸正戊酯 1.3 0.5 
9 乙酸正丁酯 1.3 0.5 

10 乙酸乙酯 1.3 0.5 
11 乙酸异丙酯 1.3 0.5 
12 甲酸甲酯 1.3 0.5 
13 戊醇 10.0 4.1 
14 乙醇 10.0 4.1 
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末端监测点的 NSPS 废水限值 
序号 污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L）
15 异丙醇 3.9 1.6 
16 甲醇 10.0 4.1 
17 甲基溶纤剂 100.0 40.6 
18 二甲亚砜 91.5 37.5 
19 三乙胺 250.0 102.0 
20 苯酚 0.05 0.02 
21 苯 0.05 0.02 
22 甲苯 0.06 0.02 
23 二甲苯 0.03 0.01 
24 正己烷 0.03 0.02 
25 正庚烷 0.05 0.02 
26 二氯甲烷 0.9 0.3 
27 氯仿 0.02 0.013 
28 1,2-二氯乙烷 0.4 0.1 
29 氯苯 0.15 0.06 
30 邻二氯苯 0.15 0.06 
31 四氢呋喃 8.4 2.6 
32 异丙醚 8.4 2.6 
33 二乙胺 250.0 102.0 
34 乙腈 25.0 10.2 
35 总氰化物 33.5 9.4 
36 pH 6.0～9.0 6.0～9.0 

 

表 5  NSPS 废水排放限值（B、D 类） 

末端监测点的 NSPS 废水限值 
污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L） 
生化需氧量（BOD5） 35 18 
总悬浮性固体（TSS） 58 31 
化学需氧量（COD） 228 86 
pH 6.0～9.0 6.0～9.0 

 

表 6  PSES 废水排放限值（A、C 类） 

末端监测点的 PSES 废水限值 
序号 污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L）
1 氨（以氮计）1 84.1 29.4 
2 丙酮 20.7 8.2 
3 4-甲基-2-戊酮（MIBK） 20.7 8.2 
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末端监测点的 PSES 废水限值 
序号 污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L）
4 异丁醛 20.7 8.2 
5 乙酸正戊酯 20.7 8.2 
6 乙酸正丁酯 20.7 8.2 
7 乙酸乙酯 20.7 8.2 
8 乙酸异丙酯 20.7 8.2 
9 甲酸甲酯 20.7 8.2 

10 甲基溶纤剂 275.0 59.7 
11 异丙醚 20.7 8.2 
12 四氢呋喃 9.2 3.4 
13 苯 3.0 0.7 
14 甲苯 0.3 0.2 
15 二甲苯 3.0 0.7 
16 正己烷 3.0 0.7 
17 正庚烷 3.0 0.7 
18 二氯甲烷 3.0 0.7 
19 氯仿 0.1 0.03 
20 1,2-二氯乙烷 20.7 8.2 
21 氯苯 3.0 0.7 
22 邻二氯苯 20.7 8.2 
23 二乙胺 255.0 100.0 
24 三乙胺 255.0 100.0 
25 总氰化物 33.5 9.4 

注：1. 不适用于排放到具有硝化能力的公共污水处理厂（POTW）的污染源。 

2.  A、C 类的 PSNS 废水排放限值与本表中的 PSES 废水排放限值相同。 

表 7  PSES 废水排放限值（B、D 类） 

末端监测点的 PSES 废水限值 
污染物或污染物特性 

任何一日最大值（mg/L） 月均值不得超过（mg/L） 
丙酮 20.7 8.2 
乙酸正戊酯 20.7 8.2 
乙酸乙酯 20.7 8.2 
乙酸异丙酯 20.7 8.2 
二氯甲烷 3.0 0.7 

注：B、D 类的 PSNS 废水排放限值与本表中的 PSES 废水排放限值相同。 

2.1.2 大气排放标准 

1998年9月美国环保局发布了美国制药行业大气污染物排放标准（63 FR 50279），并于2000年1

月5日，2000年4月10日，2001年8月2日连续进行了标准的补充修订。 
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根据工厂的建造时间，废气排放标准将其分为现有源和新建企业两类。新建企业是指1997年4

月2日后建造或重建的任何影响源，并且在建造或重建的同时适用新建企业标准，或是任何制造一个

单独产品的PMPU（pharmaceutical manufacturing process unit，PMPU是制药工艺单元，是根据生产一

个药品的设备来定义的），其某一HAP（有毒有害气态污染物）超过10吨/年，或总HAP超过25吨/年。 

美国制药行业大气排放标准主要是控制工艺的工段排气，例如工艺通风口、设备泄漏、储存池、

废水收集和处理系统以及热量交换系统等。 

标准控制的污染物分为有机HAPs和无机HAPs。有机HAPs包括二氯甲烷、甲醇、甲苯、N,N－

二甲基甲酰胺、正己烷等，无机HAPs指氯化氢。 

标准采用的控制方法遵守最低负荷控制原则，如果超过负荷，则执行削减率或 TVOCs、氯化氢

和卤素的浓度控制限值。 

在实际执行时，企业可以根据自己的情况，选择控制标准的类型，如削减率、排放量、污染物

浓度。但对于单个比较大的污染源则要求比较严格。在 HAPs 的削减率和排放负荷方面，强调对于

不可测的情况可根据物料衡算进行计算。 

表 8  美国制药工业废气排放标准 

适用范围 排

放

源 

现 
/新建

企业 适用等级 临界值 
具体要求 

新建

企业 
工艺 

＞400 磅/年（182kg/年）

（没有控制措施） 
削减率≥98％或排放口满足 TOC
≤20ppm、氯化氢和卤素≤20ppm 

工

艺 
排

气 

现 
有 
源 

工艺 
≥2000 磅/年（900kg/年）

（有控制措施） 

全厂：削减率≥93％或排放量＜

2000 磅/年（900kg/年）或排放口满

足 TOC≤20ppm、氯化氢和卤素≤

20ppm（如果没有控制措施，仍需

要削减率≥93％）； 
单个污染源*：满足削减率≥98％或

TOC≤20ppm、氯化氢和卤素≤

20ppm 
10000 加仑（38m3）

≤储罐体积＜20000
加仑（75m3） 

≥1.9 磅 / 平 方 英 寸

（0.134kg/cm2） 
（储存液体的蒸汽压） 

削减率≥90％或出口浓度 TOC≤

20ppm、氯化氢和卤素≤20ppm 
储 
罐 
呼 
吸 
器 

新建

企业

和现

有源 
储罐体积≥20000 加

仑（75m3） 

≥1.9 磅 / 平 方 英 寸

（0.134kg/cm2） 
（储存液体的蒸汽压） 

削减率≥95％或出口浓度 TOC≤

20ppm、氯化氢和卤素≤20ppm** 

废 
水

新建

企业

制药企业单元所有

点测定点总的 HAP
表 5.9 中 HAPs 在监控口

的浓度≥1300ppm（w）
表 5.9 中 HAPs 削减率≥99％ 
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适用范围 排

放

源 

现 
/新建

企业 适用等级 临界值 
具体要求 

排放负荷大于 1 吨/
年 

表 5.9 中 HAPs 在监控口

的浓度≥5200ppm（w）

表 5.9 中 HAPs 削减率≥99％； 
表 5.10 中 HAPs 削减率≥90％使用

生物处理削减 HAPs 总量≥95％ 

和现

有源 

所有设施的排放负

荷大于 1 吨/年 
表 5.9 中 HAPs 在监控口

的浓度≥10000ppm（w）

表 5.9 中 HAPs 削减率≥99％； 
表 5.10 中 HAPs 削减率≥90％使用

生物处理削减 HAPs 总量≥95％ 

处

理

设

施 

新污

染源 

制药企业单元所有

点测定点总的 HAP
排放负荷大于 1 吨/
年 

表 5.10 中 HAPs 在监控

口 的 浓 度 ≥ 11000ppm
（w） 

表 5.10中削减率≥99％及现有企业

的要求 

泄

漏 

新建

企业

和现

有源 

所有的 HAPs  启动泄漏检修计划（LDAR） 

注：*：1997 年 4 月 2 日前设立的污染源仅仅执行 93%的削减率，不执行该条款。 

**：1997 年 4 月 2 日前设立的储罐仅仅执行 90%的削减率，不执行本条款。 

表 9  部分可溶的 HAPs 

1,1,1-三氯乙烷 丙烯腈 二氯乙醚 苯乙烯 
1,1,2,2-四氯乙烷 氯丙烯 二硝基苯酚 四氯乙烯 
1,1,2-三氯乙烷 苯 3-氯-1,2-环氧丙烷 四氯化碳 
1,1-二氯乙烯 苄基氯 丙烯酸乙酯 甲苯 
1,2-二溴甲烷 联苯 乙苯 三氯苯 
1,2-二氯乙烷 三溴甲烷 环氧乙烷 三氯乙烯 
1,2-二氯丙烷 溴甲烷 六氯苯 三乙胺 
1,2-二氯丙烯 丁二烯 六氯丁二烯 三甲基戊烷 
2,4,5-三氯苯酚 二硫化碳 六氯乙烷 乙酸乙烯酯 
2-丁酮 氯苯 甲基丙烯酸甲酯 氯乙烯 
1,4-二氯苯 氯乙烷 甲基-t-丁基醚 m-二甲苯 
2-硝基丙烷 三氯甲烷 二氯甲烷 o-二甲苯 
4-甲基-2-戊酮 氯甲烷 N,N-二甲基苯胺 p-二甲苯 
乙醛 氯丁二烯 丙醛 正己烷 
丙烯醛 异丙基苯 1,2-环氧丙烷  

溶性 HAPs 

1,1-二甲基肼 硫酸二乙酯 乙酸乙二醇丁醚酯 硝基苯 
1,4-二噁烷 硫酸二甲酯 乙酸乙二醇甲醚酯 甲苯胺 
乙腈 二硝基甲苯 异佛尔酮  
苯乙酮 乙二醇二甲醚 甲醇  
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2.2 世界银行标准 

世界银行 1998 年 7 月生效的《污染预防与消除手册》中规定了制药企业废气、废水及固体废

物的排放指南。 

2.2.1 废气排放标准 

制药企业废气排放应满足表 6 中的最大限值。其中，A 类化合物是指那些能对人体健康和环境

产生严重危害的物质，包括《蒙特利尔议定书》中规定的物质，以及欧盟指南《来自某些工艺和工

业装置的有机溶剂的限制》（The Limitation of Organic Solvents from Certain Processes and Industrial 

Installations）中对 B 组化合物的评价所识别出的其它物质和其它国际标准中规定的物质。如乙醛、

丙烯酸、苄基氯、四氯化碳、氯氟烃（正在被淘汰）、丙烯酸乙酯、哈龙（正在被淘汰）、马来酐、

1,1,1-三氯乙烷、三氯甲烷、三氯乙烯和三氯甲苯。B 类化合物：指那些对环境的影响比 A 类化合物

小的有机化合物。如甲苯、丙酮和丙烯。厂界处的气味应该是可接受的。 

表10  制药工业大气排放限值 

参    数 最大值  mg/Nm3 
活性成分（每种）a 0.15 
PM（颗粒物） 20 
A 类化合物总量 b 20 
B 类化合物总量 c 80 
苯、氯乙烯、二氯乙烷（每种） 5 

注：a 低于此限值以下的排放可能不是微不足道的，因此可能仍然需要控制并确定合理的排 
放限值。 
b 当 A 类化合物总量超过 100g/hr 时适用。 
 
c  当 B 类化合物总量（以甲苯计）超过 5 t/a 或 2 kg/hr 时适用。 

2.2.2 废水排放标准 

制药企业出水排放应满足表 7 中的最大限值。其中，生物试验应确保出水的毒性在可接受的范

围内（对鱼类的毒性＝2；对大型溞的毒性＝8；对藻类的毒性＝16；对细菌的毒性＝8）。 

表 11  制药工业出水限值           

项    目 最大值  （mg/L, pH 除外） 
pH  6–9 
生化需氧量（BOD）a 30 
化学需氧量（COD） 150 
可吸附有机卤化物（AOX） 1 
总悬浮性固体（TSS） 10 
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项    目 最大值  （mg/L, pH 除外） 
矿物油和油脂 10 
苯酚 0.5 
砷 0.1 
镉 0.1 
六价铬 0.1 
汞 0.01 
活性成分（每种） 0.05 

注：a BOD 测试只能在出水中不含有对测试中使用的微生物产生毒害的物质的情况下进行。 

2.2.3 固体废物排放标准 

固体废物应在控制条件下焚烧，控制条件为最低温度 1000℃及液体停留时间 1 秒，以使有毒有

机物的削减率达到 99.99%。卤化有机物通常不焚烧。在焚烧这些有机物的地方，二噁英和呋喃的排

放限值应小于 1 ng/ Nm3（以 2,3,7,8-TCDD 计）。 

2.3 欧盟指令 

欧盟在环境标准和污染控制方面的政策法规都是以指令形式给出的。其中《污染综合防治指令》

（IPPC 指令）针对六大行业（能源工业、金属制造加工业、采矿加工业、化学工业、废物管理和其

它）建立了排放限值，目前还没有针对制药工业的污染控制指令，但是欧盟在《某些工艺和工业装

置的有机溶剂排放限制》中，对制药工业有机溶剂的排放作出了规定，如表 2.24 所示。 

该指令中，有机化合物（VOCs）是指在温度为 293.15 K 的条件下，蒸汽压大于或等于 0.01KPa，

或在特殊条件下具有相应挥发性的任何有机化合物。 

表 12  制药工业 VOCs 排放限值 

瞬时排放值 
占溶剂的百分比**

总排放限值 
溶剂消耗量 
（吨/年） 

废气排放值 
（mgC/Nm3） 新建企

业 

现有源 新建企业 现有源 

制药工艺（＞50） 20* 5  15  溶剂总量的 5% 溶剂总量的 15% 
注：* 如果工艺中存在溶剂的回收和再利用技术，以废气形式排放的有机溶剂应该为 150 mgC/Nm3。 

** 瞬时排放不包括以密封的产品或制剂形式出售的溶剂。 

企业的瞬时排放量可以通过工艺的物料衡算得到，企业的 VOCs 总排放量为废气排放和瞬时排

放量的和。 

指令要求企业每年提交一次责任书或相关数据，以证明其达标情况。排放限值的监测形式有两
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种，即连续监测和阶段性监测。对于管道末端总有机碳（TOC）排放量超过 10kg/h 的废气削减设备，

应实行连续监测。阶段性监测要求每一次测量时至少读数三次。此外，指令要求各成员国在该指令

试行三年后进行 VOCs 控制和管理的信息交流。 

2.4 国内现有相关标准 

2.4.1 废水排放标准 

目前，我国制药工业废水排放标准执行《污水综合排放标准》（GB 8978 –1996）的有关规定。

2002 年 1 月 9 日，国家环境保护总局以环函[2002]7 号文的形式，发布了医药原料药生产废水生化需

氧量（BOD5）的排放标准参照味精、酒精行业的排放标准值执行。具体标准归纳如表 13 所示。 

表 13《污水综合排放标准》中发酵类制药工业废水排放标准  单位：mg/L，色度、pH 除外 

类别 COD BOD5 SS 氨氮 磷酸盐 色度 pH 
97 年 12 月 31 日后建成的单位 

一级标准 100 20 70 15 0.5 50 

二级标准 300 100 150 
医药原料药 50 

其它 25 
1.0 80 

三级标准 1000 600 400 － － － 

6～9 

97 年 12 月 31 日之前建成的单位 
一级标准 100 30 70 15 0.5 50 

二级标准 300 150 200 
医药原料药 50 

其它 25 
1.0 80 

三级标准 1000 600 400 － － － 

6～9 

在《污水综合排放标准》中，规定了部分制药行业的最高允许排水量，但主要是针对 1998 年 1

月 1 日起建设的单位，且重点是对抗生素废水量的限制，见表 14。 

表 14  制药工业医药原料药最高允许排水量      单位：m3/t 产品 

制药工业医药原料药 最高允许排水量 
青霉素 4700 
链霉素 1450 
土霉素 1300 
四环素 1900 
洁霉素 9200 
金霉素 3000 
庆大霉素 20400 
维生素 C 1200 
氯霉素 2700 
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新诺明 2000 
维生素 B1 3400 
安乃近 180 
非那西汀 750 
呋喃唑酮 2400 
咖啡因 1200 

上海市地方标准《污水综合排放标准》（DB 31/199-1997）、北京市地方标准《水污染物排放标

准》（DB 11/307-2005）、《广东省地方标准水污染物排放限值》（DB 44/26-2001）等均未对发酵类制

药废水作专门规定。 

2.4.2 废气排放标准 

目前，我国制药工业车间大气污染物排放执行《大气污染物综合排放标准》（GB 16297）的有关

规定。该标准对制药工业的污染控制也缺乏针对性。 

对于拥有自备火电厂、锅炉和污水处理站的发酵类制药企业，其大气污染物的排放则分别执行

《火电厂大气污染物排放标准》（GB 13223）、《锅炉大气污染物排放标准》（GB 13271）和《恶臭污

染物排放标准》（GB 14554）的规定。 

3 发酵类制药行业概况 

3.1 发酵类药物的定义及分类 

3.1.1 发酵类药物的定义 

发酵类药物是通过微生物发酵的方法产生抗生素或其他药物的活性成分，然后经过分离、纯化、

精制等工序得到的一类药物。发酵类药物的生产特点基本比较相似，一般都需要经过菌种筛选、种

子制备、微生物发酵、发酵液预处理和固液分离、提炼纯化、精制、干燥、包装等步骤。发酵类药

物最开始是从抗生素的生产发展起来的，截至到目前，发酵类药物中仍以抗生素为主。 

3.1.2 发酵类药物的分类 

通过广泛听取各医药协会和专家的意见，根据生产工艺的特点，将发酵类药物分为抗生素类、

维生素类、氨基酸类以及其它类药物。发酵类药物的分类如图 3 所示。 

(1) 发酵类抗生素类药物 

发酵类抗生素为某些微生物的代谢产物或半合成的衍生物。在小剂量的情况下能抑制微生物的

生长，而对宿主细胞不产生严重的毒性。大多数抗生素用于抑制病原微生物的生长，治疗大多数细
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菌感染性疾病。还有一些抗生素具有抗肿瘤活性、免疫抑制和刺激植物生长作用。抗生素的分类也

有很多种，根据抗生素的结构主要分为六种： 

①β-内酰胺类：分子中含有四个原子组成的β-内酰胺环的抗生素，其中以青霉素类（青霉素

钠等）和头孢菌素类（头孢菌素 C 等）两类抗生素为主，还有一些β-内酰胺酶抑制剂（克拉维酸钾）

和非经典的β-内酰胺类抗生素（硫霉素、诺卡霉素）。 

②四环类：由放线菌产生的以并四苯为基本骨架的一类广谱抗生素。例：盐酸土霉素、盐酸四

环素、盐酸金霉素等。 

③氨基糖苷类：是由氨基糖（单糖或双糖）与氨基醇形成的苷。例：硫酸链霉素、硫酸双氢链

霉素、硫酸庆大霉素等。 

④大环内酯类：由链霉菌产生的一类显弱碱性的抗生素，分子结构特征为含有一个内酯结构的

十四元或十六元大环。例：红霉素、柱晶白霉素、麦白霉素等。 

⑤多肽类：由 10 个以上氨基酸组成的抗生素。例：盐酸去甲万古霉素、杆菌肽、环孢素、卷

曲霉素（卷须霉素）、紫霉素、结核放线菌素、威里霉素、恩拉霉素（持久霉素）、平阳霉素等。 

⑥其它类：洁霉素、利福霉素、创新霉素、赤霉素、井岗霉素、环丝氨酸（氧霉素）、更新霉

素、自立霉素、正定霉素（柔红霉素）、链褐霉素、光辉霉素（多糖苷类）、阿克拉霉素、新制癌霉

素、克大霉素（贵田霉素）、阿霉素等。 
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发酵类 

抗生素

β—内酰胺类
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维生素

氨基酸

其它类
 

图 3  发酵类药物分类框架图 

(2) 发酵类维生素类药物 

主要包括维生素 B12 、维生素 C 等。 

(3) 发酵类氨基酸类药物 

主要包括赖氨酸、谷氨酸、苯丙氨酸、精氨酸、缬氨酸。 

(4) 其它类  

其它还有很多药物可以采用微生物发酵的方法进行生产，例如核酸类药物（辅酶 A）、甾体类

药物（氢化可的松）、酶类药物（细胞色素 C）等。 

3.2 发酵类药物的生产概况 

3.2.1 主要代表性产品、产量及典型企业统计 

表 13  发酵类抗生素产品代表性药物及典型企业一览表 

类别 
代表性 
药物 

年产量 
（吨） 

代表性企业 

β－

内酰

胺类 
青霉素 G 钾 529.074 

华北制药集团有限公司、石家庄制药集团、张家口制药（集

团）有限责任公司、东风药业股份有限公司、四川制药股份

有限公司 
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类别 
代表性 
药物 

年产量 
（吨） 

代表性企业 

青霉素 G 钠 3702.248 

华北制药集团有限公司、石家庄制药集团、张家口制药（集

团）有限责任公司、哈药集团有限公司、东风药业股份有限

公司、山东鲁抗医药集团公司、河南新乡华星制药厂、四川

制药股份有限公司 
青霉素 V 钾 317.058 华北制药集团有限公司、东风药业股份有限公司 

四环素 1093.411 
华北制药集团有限公司、四川制药股份有限公司、宁夏启元

药业有限公司 

盐酸四环素 2700.218 
华北制药集团有限公司、四川制药股份有限公司、宁夏启元

药业有限公司 

土霉素 15935.514 

华北制药集团有限公司、石家庄华曙联合制药厂、大同星火

药业有限责任公司、赤峰制药集团有限公司、赤峰市元宝山

制药厂、乐山三九长征药业股份有限公司、甘肃祁连山制药

厂、扬州制药厂、江西国药有限责任公司、山东淄川制药厂

四 

环 

类 

金霉素 642.120 福建省福抗药业股份有限公司 

庆大霉素 674.013 

天津太河制药有限公司、华北制药集团有限责任公司、邯郸

滏荣原料药公司、长治中宝制药有限公司、上海四药有限公

司、福建省福抗药业股份有限公司、福建汇天生物药业有限

公司、烟台只楚药业有限公司、河南开封制药厂、焦作市康

力药业股份有限公司、南阳普康集团衡淯制药有限公司、四

川制药股份有限公司、乐山三九长征药业股份有限公司 

卡那霉素 57.138 
本溪九鼎集团有限公司、上海四药有限公司、福州福兴医药

有限公司、四川方向药业有限责任公司 
卡那霉素碱 465.605 本溪九鼎集团有限公司、福州福兴医药有限公司 

单硫酸 
卡那霉素 

375.535 
本溪九鼎集团有限公司、上海四药有限公司、福州福兴医药

有限公司 

核糖霉素 15.795 
上海四药有限公司、无锡市第二制药厂、福州福兴医药有限

公司、岳阳中湘康神药业集团有限公司 

妥布霉素 7.996 
浙江海正集团有限公司、福建省福抗药业股份有限公司、广

东新北江制药有限公司、重庆大新药业股份有限公司 
硫酸 

妥布拉霉素
1.210 福建省福抗药业股份有限公司 

西索米星 
(西梭霉素) 

6.972 
无锡市第二制药厂、浙江康乐集团有限公司、浙江震元制药

有限公司、福州抗生素集团有限公司、福州福兴医药有限公

司 
大观霉素 24.122 浙江金华康恩贝生物制药有限公司、山东鲁抗医药集团公司

硫酸 
大观霉素 

0.600 浙江金华康恩贝生物制药有限公司 

氨 

基 

糖 

苷 

类 

新霉素 1006.336 
福州福兴医药有限公司、宜昌三峡药业有限责任公司、乐山

三九长征药业股份有限公司 
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类别 
代表性 
药物 

年产量 
（吨） 

代表性企业 

巴龙霉素 1.268 河南开封制药厂 

硫酸链霉素 1173.086 
华北制药集团有限公司、上海四药有限公司、山东鲁抗医药

集团公司、乐山三九长征药业股份有限公司 

双氢链霉素 307.884 
华北制药集团有限责任公司、上海四药有限公司、乐山三九

长征药业股份有限公司 

庆大霉素 674.013 

天津太河制药有限公司、华北制药集团有限公司、邯郸滏荣

原料药公司、长治中宝制药有限公司、上海四药有限公司、

福建省福抗药业股份有限公司、福建满天生物药业有限公司、

烟台只楚药业有限公司、河南开封制药厂、焦作市康力药业

股份有限公司、南阳普康集团衡淯制药有限公司、四川制药

股份有限公司、乐山三九长征药业股份有限公司 
大环

内酯

类 
红霉素 1851.90 

宁夏启元药业有限公司、利君集团有限责任公司、浙江海正

集团有限公司 

去甲万古 
霉素 

1.228 华北制药集团有限公司、张家口市长城制药厂 

多粘菌素 E 388.268 
浙江升华拜克生物股份有限公司、广东清远新北江制药有限

公司 

环孢素 2.156 
华北制药集团有限公司、杭州中美华东制药有限公司、浙江

瑞邦制药厂、福建科瑞药业有限公司 

多 

肽 

类 

平阳霉素 0.010 天津太河制药有限公司 
正定霉素 0.518 浙江海正集团有限公司 
丝裂霉素 0.012 浙江海正集团有限公司 
派来霉素 0.002 浙江海正集团有限公司 
阿霉素 0.077 浙江海正集团有限公司 

表阿霉素 0.027 浙江海正集团有限公司 
制霉菌素 57.410 浙江震元制药有限公司 

灰黄霉素 320.970 
赤峰制药集团有限公司、上海中华制药厂、浙江海正集团有

限公司 
利福霉素钠 354.420 同联集团沈阳抗生素厂、四川制药股份有限公司 

依维菌素 14.980 
浙江海正集团有限公司、浙江台州市江北医药化工厂、浙江

升华拜克生物股份有限公司 
阿维菌素 83.710 浙江海正集团有限公司、浙江升华拜克生物股份有限公司 
表阿维菌素 29.930 浙江海正集团有限公司 
富表甲氨基

阿维菌素 
2.969 浙江海正集团有限公司 

其 

它 

类 

莫能菌素 53.040 浙江海正集团有限公司 
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类别 
代表性 
药物 

年产量 
（吨） 

代表性企业 

林可霉素 2738.087 

华北制药集团有限公司、哈药集团有限公司、苏州第四制药

厂、常州兰陵制药有限公司、安徽省皖北药业股份有限公司、

江西国药有限责任公司、南阳普康药业有限公司、南阳普康

集团衡淯制药有限公司、湖北中天爱百颗药业有限公司、重

庆药友有限责任公司 

 

表 14  发酵类维生素产品代表性药物及典型企业一览表 

类别 代表性药物 
年产量 
（吨） 

代表性企业 

盐酸羟钴胺 0.020 石家庄制药集团有限公司 
维生素 B12 9.428 华北制药集团有限责任公司、石家庄制药集团有限公司 
腺苷辅酶维

生素 B12 
0.134 

华北制药集团有限责任公司、 
石家庄制药集团有限公司 

维生素 
C－90 

17.004 东北制药总厂 

维生素 B1 
盐酸盐 

352.082 东北制药总厂、湖北华中药业有限公司 

维生素 
C－97 

323.146 东北制药总厂 

维生素 C 钠 2073.595 东北制药总厂、江苏华源药业有限公司 
维生素 D2 0.680 赣南制药厂、四川省内江汇鑫实业总公司 

维生素 C 62668.742 
华北制药集团有限公司、石家庄制药集团有限公司、东北制

药总厂、上海三维制药有限公司、江苏华源药业有限公司 

维生素 E 
醋酸酯 

12996.459 
巴斯夫（沈阳）维生素有限公司、罗氏（上海）维生素有限

公司、浙江医药股份有限公司新昌制药厂、浙江新和成股份

有限公司、西南合成制药股份公司 

维 

生 

素 

维生素 E 粉 16409.851 
罗氏（上海）维生素有限公司、浙江医药股份有限公司新昌

制药厂、浙江新昌国邦化学工业有限公司、浙江新和成股份

有限公司、西南合成制药股份公司 

 

表 15  发酵类氨基酸产品代表性药物及典型企业一览表 

类别 代表性药物
年产量 
（吨） 

代表性企业 

L－谷氨 
酸钠 

5.300 张家港菊花氨基酸有限公司 氨 

基 
L－谷氨酸 314.061 

天津金耀集团有限公司、哈高科白天鹅药业有限责任公司、

张家港菊花氨基酸有限公司、湖北省八峰药化股份有限公司
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类别 代表性药物
年产量 
（吨） 

代表性企业 

L－丝氨酸 179.940 
天津金耀集团有限公司、上海冠生园协合氨基酸有限公司、

湖北省八峰药化股份有限公司 

L－苏氨酸 117.210 
天津金耀集团有限公司、上海味之素氨基酸有限公司、湖北

省八峰药化股份有限公司、广东汕头市紫光古汉氨基酸公司

L－缬氨酸 344.455 
天津金耀集团有限公司、上海味之素氨基酸有限公司、宜昌

三峡药业有限责任公司、湖北省八峰药化股份有限公司、南

宁安力泰美诗药业有限公司 
L－赖氨酸 1.301 上海康达氨基酸厂、湖北省八峰药化股份有限公司 

酸 

L－盐酸 
赖氨酸 

474.010 
天津金耀集团有限公司、上海味之素氨基酸有限公司、上海

冠生园协合氨基酸有限公司、湖北省八峰药化股份有限公

司、广西南宁邕江药业有限公司 

 

表 16  发酵类其它产品代表性药物及典型企业一览表 

类别 代表性药物
年产量 
（吨） 

代表性企业 

氢化可的松 241.313 
天津金耀集团有限公司、扬州制药厂、山东新华医药集团公

司、河南利华制药有限公司 
其 
它 
类 辅酶 A 42.932 上海第一生物药业公司 

 

3.2.2 近年来发酵类药品主要代表性产品统计分析 

根据《2003 年中国医药工业年鉴》，我们对发酵类药品主要代表性产品进行了统计分析，如下： 

(1) 发酵类产品代表性药物统计分析 

抗生素类
26.6%

维生素类
72.1%

氨基酸
1.1%

其它
0.2%

抗生素类 维生素类 氨基酸 其它
 

图 4  发酵类产品代表性药物分布图 
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由图 4 及表 13、表 14、表 15、表 16 可知，制药行业发酵类药物中，维生素类产品产量最大，

占发酵类药物全部产量的 72.1%，其次为抗生素，占 26.6%，这两类产品合起来所占比例在 98%以

上；氨基酸类和其它类产量很小，所占发酵类全部药物的比例还不到 2%。所以应对维生素、氨基酸

和抗生素类企业和产品进行重点分析、分类。 

 (2) 发酵类抗生素产品代表性药物统计分析 

氨基糖苷类
11.8%

大环内脂类
5.3%

其它类
10.5%

多肽类
1.1%

四环类
58.3%β-内酰胺

13.0%

 

图 5  发酵类抗生素代表性药物分布图 

由图 5 及表 13 可知，抗生素产品中，四环类产品产量最大，为 20371.26 吨/年，占所有发酵类

抗生素产品的 58.3%，其次为β－内酰胺类，所占比例为 13.0%，其它依次为氨基糖苷类（11.8%）、

其它类（10.5%）、大环内脂类（5.3%）和多肽类（1.1%）。 

(3) 发酵类维生素产品代表性药物统计分析 
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图 6  发酵类维生素代表性药物产量 

由图 6 及表 14 可知，维生素产品中产量较大的有维生素 C、维生素 E 粉、维生素 E 醋酸酯和维

生素 C 钠，占所有发酵类维生素产量的比例分别为 66.1%、17.3%、13.7%、2.2%。其它产品的产量

很小，产量加起来所占比例还不到 1%。 

(4) 发酵类氨基酸产品代表性药物统计分析 

L－缬氨酸

23.6%

L－谷氨酸

21.5%

L－丝氨酸

12.3%
L－盐酸赖氨酸

32.5%

L－组氨酸

1.7%
L－谷氨酸钠

0.4%
L－苏氨酸

8.0%

L－赖氨酸

0.1%

 

图 7  发酵类氨基酸代表性药物分布图 

由图 7 及表 15 可知，氨基酸产品中按产量大小排列依次为：L－盐酸缬氨酸（32.5%）、L－缬

氨酸（23.6%）、L－谷氨酸（21.5%）、L－丝氨酸（12.3%）、L－苏氨酸（8.0%）、L－组氨酸（1.7%）、

L－谷氨酸钠（0.4%）、L－赖氨酸（0.1%）。 

(5) 发酵类其它产品代表性药物统计分析 

由表 16 可知，发酵类其它产品的品种较少，年产量较小，在发酵类药品中所占比例较小。 

3.3 发酵类药物市场概况与发展前景 

当今世界人口与健康的发展有三大趋势：一是人口持续增长，二是人类的寿命越来越长，人口

老龄化趋势越来越明显，三是人类越来越注重生活质量，注重健康。由于上述这些因素，不论发达

国家还是发展中国家，医疗费用的支出占国内生产总值的比例都将越来越高，因而对药品的需求也

将随之增加。 

我国抗生素类药物品种齐全，主要优势品种有青霉素、链霉素、四环素、氯霉素、土霉素等产

品，其中青霉素规模最大。经过近几年的工艺改进和技术革新，我国青霉素生产的技术经济指标已

全面提高，生产成本与年产量已逐步接近世界先进水平。我国青霉素生产企业主要有华药、哈药、
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石药和鲁抗等四大企业，这四家产量占国内青霉素总产量的 75%。 

我国还是世界上最大的维生素类产品的生产国与出口国，其中优势最大的是维生素 C。我国维

生素 C 的产量在国际市场上举足轻重，是目前中国原料药行业唯一可以主导国际市场价格的产品，

也是中国为数不多的出口超过 1 亿美元的原料药。由于巨大的利益驱动也使得国内维生素 C 生产企

业迅速增加，同时国际市场的价格战也从 1995 年开始并愈演愈烈，一度使国内生产企业陷入亏损境

地。但价格战并没有击垮所有的企业，反而随着技术的进一步完善，产品收率逐渐提高，国内维生

素 C 的竞争优势更加明显。 

4 发酵类药物的生产工艺、污染物排放及处理技术分析 

4.1 抗生素类 

4.1.1 生产工艺 

抗生素主要是指由生物在其生命活动中代谢产生的具有选择性抑制或杀灭某些微生物以及致

病细胞的天然（生命）有机合成物质。目前用于临床医学或其它用途的抗生素类药物主要有β—内

酰胺类、四环类、氨基糖苷类、大环内酯类、、多肽类、其它类等 6 个种类，数百个品种。 

其代表性药物青霉素化学结构式如下： 

 

 

 

青霉素是青霉菌在发酵过程中产生的次级代谢产物。其发酵工艺采用种子罐和发酵罐二级发酵，

主要以玉米浆、麸质粉为氮源，葡萄糖为碳源以及无机盐作为发酵培养基同时加入合成青霉素所必

需的前体物质，在纯种发酵状态下，控制好各个工艺要点，经 180－200 小时发酵培养，得到青霉

素发酵液，过滤除菌丝后，澄清青霉素 V 滤液进入提取和制备工序。 

青霉素提取是利用青霉素在不同 PH 值条件下以不同的化学形态（青霉素游离酸和青霉素盐

类），在水和有机溶媒中溶解度的差别，经过反复萃取转移分离的过程，达到浓缩和提纯的目的，最

后将青霉素提取到溶剂中，然后再经过冷冻、抽提、结晶、分离、干燥，得到青霉素结晶。青霉素

酸与钾盐或钠盐反应得到青霉素盐的母晶，经溶剂洗涤、分离、干燥后得到成品结晶。 

青霉素生产工艺流程及排污节点见图 8 、图 9。 
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25℃  7 天 25℃  7 天

石英砂 
土管菌种 

斜面试管 
孢子菌种 

茄子瓶生产 
用米孢子菌种 

发酵罐 种子罐 

1：0.8～1.1V/Vmin 

25～26℃ 

发酵尾气

洗罐废水

25～26℃

1：0.8～1.1V/Vmin

CO2 

洗罐废水 

去提取 

图 8 发酵工段工艺流程及排污点示意图 
 

 

 

图 9  提取、精制工段工艺流程及排污节点示意图 

产品回收常用三种方法：溶剂萃取法，直接沉淀法和离子交换吸附法。最常用的是溶剂萃取法：

采用有机溶剂回收发酵液中的活性药剂或产品，从有毒混合物中制得很少量的产品需经过多种溶剂

萃取。另外一种常用方法是直接沉淀法：在发酵液中加入铜或锌等重金属溶液，使产品以重金属盐
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的形式沉淀下来，然后过滤发酵液，从剩余固体物中提取药品。离子交换吸附法是用离子交换树脂

和活性炭等固体材料粘结产品，而后用溶剂萃取、浓缩、结晶，提取药物，溶剂蒸馏回收。 

表 17  部分抗生素提炼与干燥方法 

抗生素品种 提炼方法 干燥方法 

金霉素盐酸盐 溶剂提炼法、沉淀加溶媒精制 气流干燥、真空干燥 

链霉素、庆大霉素 离子交换法 喷雾干燥 

四环素盐酸盐 四环素碱加尿素成复盐、加溶媒精制法 真空干燥 

土霉素盐酸盐 沉淀加溶媒精制法 气流干燥 

红霉素 溶媒提炼法、大孔树脂加溶媒精制 真空干燥 

其它大环内脂类抗生素 溶媒提炼法 真空干燥 

4.1.2 废水的排放及处理技术分析 

(1) 废水排放 

发酵类抗生素生产过程产生的废水污染物浓度高、水量大，废水中所含成份主要为发酵残余物、

破乳剂和残留抗生素效价及其降解物，还有抗生素提取过程中残留的各种有机溶剂和一些无机盐类

等。其废水成份复杂、碳氮营养比例失调（氮源过剩），含有大量硫酸盐，废水带有较重的颜色和气

味，悬浮物含量高，易产生泡沫，含有难降解物质和有抑菌作用的抗生素，并且有毒性等，这类废

水难生化降解。 

(2) 废水处理技术分析 

对抗生素生产废水的治理，这些年较多的采用以生化处理为主的处理工艺。早些年间，普遍采

用混合稀释好氧生化法处理发酵类抗生素生产废水。高浓度废水首先通过高倍的清洁废水稀释，降

低其生化抑制影响后，再采用传统的好氧生化处理方法使废水中有机污染物得到降解。如 20 世纪

60 年代初至 80 年代中期，德国的拜尔公司、美国的礼莱、李得尔、惠斯等公司以及 80 年代初期建

立起污水处理装置的国内制药企业均采用了这一处理方法。采用这种处理方法工艺简单，污染物去

除效果稳定，但处理过程需要将废水中的污染物稀释到很低的浓度，才能进行生化处理，需用的稀

释水量和能耗很大。近年随着废水处理技术发展和企业节水工作的推进，混合稀释好氧生化法处理

法已逐步被适合处理较高浓度废水的方法所代替。目前对于抗生素生产废水的治理，主要采用预处

理－水解（或厌氧）－好氧组合生化处理工艺，高浓度废水首先经预处理、厌氧生化，其出水与低

浓度废水混合再进行好氧生化（或水解-好氧生化）处理；或采用高浓度废水先与其它废水混合，然

后采用预处理、好氧（或水解-好氧）生化处理的流程。其工艺流程见图 10： 
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图 10  抗生素废水处理工艺流程图 

在厌氧生化处理装置形式上，多采用厌氧污泥床反应器（UASB）、厌氧复合床反应器

（UASB+AF）、厌氧颗粒污泥膨胀床反应器（EGSB）等形式，而好氧生化处理装置形式，在上世纪

八十年代至九十年代初期，以活性污泥法、深井曝气法、生物接触氧化法为主，近年来则以水解-好

氧生物接触氧化法以及不同类型的序批式活性污泥法居多。这些方法用于抗生素有机废水的处理，

大部分企业的污水处理装置出水指标，基本可达到《污水综合排放标准 GB 8978-1996》二级标准的

要求，排入设置二级污水处理厂城镇排水系统的企业装置出水，可稳定达到三级排放标准的要求。 

4.1.3 废气的排放及处理技术分析 

(1) 废气排放 

抗生素主要废气污染源包括三部分：一部分为锅炉燃煤产生的废气；一部分为生产过程中产生

的药尘、蒸馏后釜残液、挥发溶剂气体、水蒸汽等；还有一部分是污水处理厂产生的恶臭气体。 

①锅炉房排放废气 

自备锅炉房的制药企业，其锅炉大气污染物主要是 SO2 和烟尘。 

②工艺生产中产生的废气 

a.发酵过程中产生的废气 

抗生素生产过程中，发酵工序排出的废气大量是空气和二氧化碳的混合物（该二氧化碳是

细菌呼吸产生的），同时夹带有少量培养基物质，以及发酵后期细菌开始排抗生素时菌丝的气

味，这部分气味小且不含对人体产生直接危害的物质。 

b.溶媒废气 

抗生素生产过程中主要废气污染源是有机溶媒废气，其污染源主要产生于提取和精制等生

产工序的萃取分离、溶媒蒸馏回收以及输送、存储等过程。 

c.药尘 

粉碎、筛分、总混、包装、过滤过程产生药尘，主要以颗粒物形式存在。 
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③青霉素菌渣干燥气味 

在抗生素菌渣干燥中产生带有焦糊味的气体，给环境带来一定影响。 

④污水处理厂恶臭气体 

污水处理系统气味扰民情况时有发生，气味问题以水解池气味为污染主体，气源主要有以下两

个方面： 

a.水解或厌氧产生 H2S 和溶媒混合味 

废水中大量硫酸根在厌氧状态下被还原成的 H2S 气体，同时部分未被分解掉的溶媒挥发出来，

造成混合气味。 

b.污泥处理系统 H2S 气味 

初沉污泥和剩余污泥在浓缩池中厌氧产生 H2S 气体挥发出来造成污染。 

(2) 处理技术分析 

自备锅炉房的制药企业一般采用除尘器等方式治理锅炉烟尘。车间工艺废气的处理工艺一般包

括袋式除尘、机械除尘、冷凝除尘或几种除尘装置的组合。对于有机溶剂气体，常见的处理工艺有

回收法，炭吸附法、冷凝法等。污水处理站产生的恶臭气体，一般可经收集后采用碱吸收、化学吸

收及生物吸收等方法处理。 

4.1.4 固体废物的排放及处理技术分析 

(1) 固体废物排放 

抗生素生产过程产生的固体废物主要为：发酵工序产生的菌丝废渣（菌丝体和蛋白质）；过滤、

提取分离、精制脱色等工序过程产生的废弃树脂、废活性炭；污水处理站产生的废物（格栅截留物、

污泥）；锅炉房燃煤产生的灰渣以及生活垃圾等。其中菌丝废渣中的主要物质是未被利用的抗生素

培养基和细胞物质以及无机助滤剂等，其主要成分为蛋白质、脂肪和糖类等同时含有一定的残留抗

生素效价；废树脂、废活性炭中主要含有色素和有机杂质，同时含有一定的抗生素效价。这部分固

废均属于工业危险废物，需要专门进行处理。 

 (2) 处理技术分析 

抗生素生产固废的处理包括综合利用，焚烧处理，垃圾场填埋等几种处理方式。 

多年来，抗生素生产产生的废活性炭和废溶媒，通过回收加工或再生处理后，用作化工或其它

行业的生产原材料；其釜残液，主要是采取焚烧处理，或与抗生素废水混合后，进行生化处理；菌

丝废渣，过去一直采用干燥加工处理后作为饲料或饲料添加剂。近年来，随着人们对抗生素菌渣用
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于饲料途径引起的争议，从 2002 年 8 月份起，国务院、国家最高法院等政府有关部门已开始禁止将

抗生素菌渣用作饲料或饲料添加剂。目前，对菌丝废渣的处理，还在寻求妥善的处置途径。有厂家

对菌丝渣进行有氧堆积发酵，使残余效价得以降解，然后，在发酵过程中自然干燥的菌丝渣作为肥

料外售。部分厂家将产生的废菌丝送焚烧厂进行焚烧，以达到无害化处理。 

对于废水处理过程中产生的剩余污泥，因其有机质含量较高，熟化程度较好，一般经浓缩压滤

成滤饼后，作为农田肥料使用，也可作为污水生物处理反应器的启动污泥外售，或运至垃圾场填埋。 

4.2 维生素类 

4.2.1 生产工艺 

维生素是维持机体健康所必需的一类低分子有机化合物，由于机体不能合成，或者合成量不足，

所以虽然需要量很少，但必须通过食物提供。维生素来源有三个：一个由食物直接获得；一个间接

从植物得到；还有一种是人工合成。许多维生素均能够微生物合成，但大部分产量较低，因而目前

在生产中只有少数几种完全或部分应用发酵方法制造。工业生产上目前已有微生物发酵方法制备的

维生素有维生素 B1、B2、B12、H 和原维生素 A1，并用微生物转化反应完成维生素 C 合成中的关键

步骤。 

其代表性药物维生素 C 化学结构式如下： 

 

 

  

 各工段工艺流程及排污节点见图 11。 

 

 
 

 CO 

C—OH

C—OH

H—C

H—C—OH 

CH2OH

O 
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图 11  维生素 C 生产工艺流程及排污节点图 
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4.2.2 废水的排放及处理技术分析 

(1) 废水的排放 

从维生素的生产工艺中可以看出，维生素 C 生产废水主要来自洗罐水、母液及釜残。其特点是： 

①排放量大，污染物浓度高。 

②高浓度有机废水多为间歇排放，造成排水水质不均匀。 

③废水中主要含有有机污染物，水质偏酸性，另外还含有氮、磷及无机盐，废水可生化性好。 

(2) 处理技术分析 

维生素类生产废水污染物浓度高，废水中主要含有有机污染物，另外还含有氮、磷及硫酸盐等，

与抗生素废水相比，这类废水可生化性相对要好。对其废水的处理，目前国内几家生产维生素 C 的

厂家主要采用厌氧－好氧生化处理工艺，污水处理装置的出水指标，基本都能达到《污水综合排放

标准 GB 8978-1996》二级标准的要求。 

石家庄某药厂维生素 C 废水处理工艺采用上流式厌氧滤池技术，工艺流程如图 12 所示。 

 

浓水罐 配水池 进水罐 厌氧滤池 沉淀池 
Vc 废水 

营养盐 碱液 
气水 
分离器

水封 缓冲罐

气柜

 

沼

气

 
图 12  石家庄某药厂处理维生素 C 废水工艺流程图 

4.2.3 废气的排放及处理技术分析 

(1) 废气的排放 

维生素类生产过程中排放的废气分两大类。一类是发酵车间排放的发酵尾气，主要成份是CO2、

水蒸气等；另一类是转化车间排放的有机溶媒废气。污水处理设施也可能有臭味产生。 

(2) 处理技术分析 

车间工艺废气的处理工艺一般包括袋式除尘、机械除尘、冷凝净化或几种除尘装置的组合。对

于有机溶剂气体，常见的处理工艺有回收法，炭吸附法、冷凝法等。污水处理站产生的恶臭气体，

一般可经收集后采用碱吸收、化学吸收及生物吸收等方法处理。自备锅炉房的制药企业一般采用除

尘器等方式治理锅炉烟尘。 
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4.2.4 固体废物的排放及处理技术分析 

(1) 固体废物的排放 

维生素C生产过程中产生的固废主要为：发酵车间产生的废菌丝渣；转化车间脱色、过滤、分

离等工序产生的废活性炭；污水处理站产生的废物（格栅截留物、污泥）；锅炉房燃煤产生的灰渣

以及生活垃圾等。 

(2) 处理技术分析 

维生素生产产生的废活性炭和废溶媒，通过回收加工或再生处理后，用作化工或其它行业的生

产原材料；其釜残液，主要是采取焚烧处理，或与废水混合后，进行生化处理；菌丝废渣含有蛋白

质和碳水化合物，一般采用干燥加工处理后作为饲料或饲料添加剂，也可作为肥料外售。 

对于废水处理过程中产生的剩余污泥，因其有机质含量较高，熟化程度较好，一般经浓缩压滤

成滤饼后，作为农田肥料使用。 

4.3 氨基酸类 

4.3.1 生产工艺 

赖氨酸化学名称为 2，6－二氨基己酸或α、ε－二氨基乙酸，是人和动物生长发育必须的一种

氨基酸，广泛应用于食品、饲料和医药工业，在平衡氨基酸组成方面起着十分重要的作用。游离 L

－赖氨酸呈碱性，放置时极容易吸收空气中的 CO2 气体生成碳酸盐，因此，一般工业制造产品是以

L－赖氨酸盐酸盐或硫酸盐形式存在，化学式为： 

 

 

一般采用直接发酵法生产赖氨酸，直接以葡萄糖为原料，以硫酸铵、液氨等作为氮源，采用特

定菌株在发酵罐中发酵，发酵完成后经酸化、分离、浓缩、干燥即可得到赖氨酸产品。其生产工艺

流程图如图 13 所示。 

CH2－CH2－CH2－CH2－CH－COOH 

NH2·H2SO4 NH2
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图 13  赖氨酸生产工艺流程及排污节点示意图 
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4.3.2 废水的排放及处理技术分析 

(1) 废水的排放 

氨基酸主要排放的废水为发酵罐气体洗涤水、蒸发气洗涤水和树脂洗涤水，水中含有蛋白、糖

等。某些具有副产品生产能力的氨基酸生产企业，废水还部分来源于副产品车间蒸发结晶工序及制

肥车间等，废水中主要含有氨氮等。 

(2) 处理技术分析 

国内一些厂家采用厌氧（EGSB）—好氧（CASS）结合的生物处理法进行污水处理。图 14 为某

赖氨酸生产厂污水处理工艺流程图。 

 

厌氧（EGSB） 中和罐 好氧（CASS） 出水罐 

沼气 

过量污泥 离心 

原水 

空气

出水 

污泥饼 

锅炉燃烧 

 

图 14  某赖氨酸生产厂污水处理工艺流程图 

4.3.3 废气的排放及处理技术分析 

(1) 废气的排放 

氨基酸类制药企业产生的废气主要来源有：发酵车间产生的二氧化碳尾气；制肥车间干燥机产

生的干燥尾气；生产过程中排放的氨气；污水处理站排放的臭气等。 

(2) 处理技术分析 

氨基酸类制药企业生产过程中，发酵车间产生的二氧化碳尾气一般经分离器分液后排放；制肥

车间干燥机产生的干燥尾气一般经除尘器和洗涤设施处理后排放；污水处理站排放的臭气通过碱液

吸收、化学吸收等方法吸收治理。自备锅炉房的企业一般采用除尘器等方式治理锅炉烟尘。 

4.3.4 固体废物的排放及处理技术分析 

(1) 固体废物的排放 
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氨基酸类生产过程产生的固废主要为发酵车间产生的废菌渣，提取工序产生的废活性炭，污水

处理站产生的剩余污泥以及锅炉房或电站产生的炉灰渣等。 

(2) 处理技术分析 

氨基酸发酵工序产生的废菌丝渣和污水站产生的污泥一般作为肥料进行综合利用。废活性炭一

般采取厂家回收的处理方法。锅炉房或电站产生的炉灰渣可作建筑材料或拉至垃圾填埋场。 

4.4 其它类 

4.4.1 生产工艺 

发酵类的其它类制药企业种类较少。其中某药品（为企业保密，以下统一名称为药品 A）是一

种利用皂素来生产甾体激素、皮质激素、性激素重要的医药中间体，在医药生产中有重要的用途。

北方某药业公司采用从食品加工副产物中提取出药品 A 中间体，再利用生物发酵生产提取某药品的

生产工艺。 

其生产工艺及污染流程见图 。 

 

一定配比原料  

 

 

 
图 15  药品 A 发酵生产工艺流程图 

 

 

 

 

 

 

 
图 16  药品 A 提取分离生产工艺及污染流程图 
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图 17  药品 A 精制生产工艺及污染流程图 

 

4.4.2 废水的排放及处理技术分析 

(1) 废水的排放 

其它类品种较少，产量较低，主要排放的废水为发酵、提取车间洗排水、地面冲洗水等。废水

的污染物主要是发酵残余物，包括发酵代谢产物、残余的消沫剂、凝聚剂等，以及在药品提取过程

中的各种有机溶剂和一些无机盐类等。 

(2) 处理技术分析 

根据发酵废水的废水特征，其废水的污染物以有机物为主，一般采用厌氧+好氧处理工艺处理此

类废水。北方某药厂生产某激素类中间体排污废水处理工艺流程如图 18： 
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图 18  北方某药厂排污废水处理工艺流程图 

4.4.3 废气的排放及处理技术分析 

(1) 废气的排放 

其它类生产过程中排放的废气分两大类。一类是车间排放的工艺废气（主要是有机溶媒废气）；

另一类是锅炉房产生的烟尘、SO2等废气。污水处理设施也可能有臭味产生。 

(2) 处理技术分析 

其它类制药企业生产过程中，发酵车间产生的发酵尾气一般经分离器分液后高空排放；对于有

机溶剂气体，常见的处理工艺有回收法，炭吸附法、冷凝法等，或经收集后高空排放。污水处理站

产生的恶臭气体，一般可经收集后采用碱吸收、化学吸收及生物吸收等方法处理。自备锅炉房的制

药企业一般采用除尘器等方式治理锅炉烟尘。 

4.4.4 固体废物的排放及处理技术分析 

(1) 固体废物的排放 

其它类生产过程产生的固废主要为发酵车间产生的废菌渣，脱色岗位产生的废活性炭及污水处

理站产生的剩余污泥等。 

(2) 处理技术分析 

其它类发酵工序产生的废菌丝渣和污水站产生的污泥一般作为肥料进行综合利用。废活性炭一

般采取厂家回收的处理方法。锅炉房产生的炉灰渣可作建筑材料或拉至垃圾填埋场。 
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好氧生化处理系统 中间水池 沉淀池 污泥浓缩池 

污泥脱水系统 

干泥外运 

出水 生活污水 生产废水 
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4.5 调研资料 

4.5.1 废水 

在标准调研工作中，我们向部分发酵类制药企业发放调查函，并对某些企业进行了现场调查，

将国内具有代表性的大型发酵类制药企业反馈的生产及废水排放情况进行了整理、汇总，见表 18～

19。 

从表 18 可以看出，发酵类制药企业生产废水的污染物主要是常规污染物，即 COD、BOD、SS、

pH、色度和氨氮等污染物。大多数厂家采用厌氧-好氧二级处理工艺，生化处理装置主要采用活性污

泥法、生物接触氧化法以及序批式活性污泥法等，对污染物的处理效果较好。 

进水 COD 浓度范围在 3000～20000mg/L，大多数厂家在 10000mg/L 以下；出水 COD 浓度范围

在 100～300mg/L，大多数厂家在 300 mg/L 左右。 

进水 BOD 浓度范围在 500～5000 mg/L，大多数厂家在 3000 mg/L 以下；出水 BOD 浓度范围在

20～100mg/L，大多数厂家在 50mg/L 以下。 

进水 SS 浓度范围在 80～2242mg/L，大多数厂家在 1000mg/L 以下；出水 SS 浓度范围在 24～

200 mg/L，大多数厂家在 150mg/L 以下。 

进水 NH3-N 浓度范围在 15～200mg/L，出水 NH3-N 浓度范围在 1.3～50mg/L。 

4.5.2 废气 

我们现根据发酵类制药企业的分类，将国内具有代表性的大型发酵类制药企业反馈的废气排放

情况进行了整理、分析，见表 20～23 和表 28。 

从表中可以看出，发酵类制药企业产生的废气主要包括三部分：一部分为锅炉燃煤产生的废气；

一部分为生产过程中蒸馏后釜残液、挥发溶剂气体、水蒸汽等；还有一部分是污水处理厂产生的恶

臭气体。 

自备锅炉房的制药企业，其锅炉大气污染物主要是 SO2 和烟尘。制药企业一般采用除尘器等方式

治理锅炉烟尘。 

发酵类制药企业生产工序排出的废气一部分是空气和二氧化碳的混合物，一般直接排放；另一部

分废气是有机溶媒废气，其污染源主要产生于提取等生产工序，常见的处理工艺有回收法，炭吸附

法、冷凝法等。个别厂家收集后，经烟囱直接排放。 

污水处理厂恶臭气体气味问题以水解池气味为污染主体，气源主要有以下两个方面：a.污水处



 41

理系统 H2S 和溶媒混合味；b.污泥处理系统 H2S 气味。污水处理站产生的恶臭气体，一般可经收集

后采用碱吸收、化学吸收及生物吸收等方法处理。大部分企业采取收集后高空排放，个别企业采取

无组织排放。 

4.5.3 固体废物 

我们现根据发酵类制药企业的分类，将国内具有代表性的大型发酵类制药企业反馈的固体废物

排放情况进行了整理、分析，见表 24～27 和表 29。 

从调查情况可知，发酵类生产过程产生的固体废物主要为：发酵工序产生的工艺废渣（菌丝体

和蛋白质）；脱色、过滤、分离等工序产生的废活性炭；粉碎、筛分、总混、包装、过滤过程产生

的粉尘；污水处理站产生的废物（格栅截留物、污泥）；锅炉房燃煤产生的灰渣以及生活垃圾等。 

发酵类制药企业生产固废的处理方式主要包括：综合利用，焚烧处理，垃圾场填埋等。 

发酵类生产产生的废活性炭和废溶媒，大部分企业通过回收加工或再生处理后，用作化工或其

它行业的生产原材料；其釜残液，主要是采取焚烧处理，或与抗生素废水混合后，进行生化处理；

菌丝废渣，过去一直采用干燥加工处理后作为饲料或饲料添加剂。由于国务院、国家最高法院等政

府有关部门禁止将抗生素菌渣用作饲料或饲料添加剂，目前，对抗生素菌丝废渣的处理，还在寻求

妥善的处置途径。有厂家对菌丝渣进行有氧堆积发酵，使残余效价得以降解，然后，在发酵过程中

自然干燥的菌丝渣作为肥料外售。 

对于废水处理过程中产生的剩余污泥，大部分企业经浓缩压滤成滤饼后，作为农田肥料使用，

也有作为污水生物处理反应器的启动污泥外售。 
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表 18 发酵类制药企业废水排放与处理情况汇总表 

企业名称 水质 
COD 

mg/L 
BOD 
mg/L 

SS 
mg/L 

pH 
NH3-N 
mg/L 

色度 
处理 
工艺 

进水 3500 1400 400 5 62 100 哈药集团 
制药××厂 出水 250 左右 80 60 6～9 30 40 

水解酸化－气浮－好氧

（CASS）    

进水 2000～4000 1000 110 6.5   ××制药集团 
股份公司 出水 ﹤300 50 44 7 80～130 基本达标

水解酸化－SBR－生物接

触氧化 
进水 15000 5000 300 7 300  山东×× 

股份有限公司 出水 300 30 100 7 50～60 达标 
厌氧－好氧（CASS） 

进水 20000 10000 大量 6～9 200  ×× 
有限公司 出水 ﹤200 20 少量 7～8 ﹤20 达标 

催化氧化－兼氧生化－

CASS 
进水 5000～6000 2000～3000 300～2000 7～12  100～150河北×× 

制药公司 出水 基本达标 40～50 30～100 7～9 30～50 30～60 
絮 凝 沉 淀 － 好 氧 
（SBR） 

进水 10755 3360 2242 5～6 100～200  石家庄 
××制药集团 出水 300 左右 100 左右 ﹤50 7～8 ﹤10 80～100

絮凝沉淀－水解酸化－好

氧（CASS） 
进水 6512 2370 188 3～5 158  河北×× 

制药集团 出水 ﹤300 40 30 7～9 50 达标 
厌氧（UASB）－气浮－生物

接触氧化 

进水 7000～11000 3200-4600 480 6.5 30120  河北××制药 
有限公司 出水 ﹤300 30 55 7.8 ﹤10 20 

厌氧－生物接触氧化 

进水 9321 4649 2000 6～8   
张家口制药×厂

出水 ﹤300 ﹤60 ﹤200 6～9  基本达标

絮凝－兼氧－好氧－加压

生化 
进水 5000～20000 500～1000 90～140 2～4 15～50  河北××药业有

限公司 出水 250 左右 28 24 7.6 1.3 达标 
厌氧（UASB）－好氧（SBR） 

进水 5588 2180     河北××药业 
有限公司 出水 300 左右 100 左右    基本达标

厌氧－生物接触氧化 
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企业名称 水质 
COD 

mg/L 
BOD 
mg/L 

SS 
mg/L 

pH 
NH3-N 
mg/L 

色度 
处理 
工艺 

进水 3000～10000 1000～5000 80～1200    河北×× 
药业有限公司 出水 270 左右 40 70 6～9 32 达标 

厌 氧 （ UASB ） － 好 氧

（CASS） 
进水 35000      山东×× 

有限公司 出水 ≤260    ≤60  
   好氧处理 

进水 20000～25000 7000～10000  6～9   华北制药集团 
××有限公司 出水 300 左右   6～9   

预处理－水解酸化－二级

接触氧化 
进水 18000～20000 12000 左右 1000 左右 6～7   ××制药集团 

三废治理中心 出水 ﹤300 30 ﹤150 7～8  基本达标
絮凝沉淀－厌氧－好氧 

进水 12000～15000      ××制药(成都) 
有限公司 出水 ≤200 ≤30 ≤60  ≤30 达标  

四效蒸发－水解酸化－

CASS－生物接触氧化 
进水 8000～15000      福建×× 

抗菌素厂 出水 200 左右      
厌氧－好氧－生物接触氧

化 
进水 3208 1463 1100 5.3 133.4  重庆××药业 

股份有限公司 出水 ﹤300 9.2 27 7.1 6.9  
一级气浮－H/O－生物接触氧

化－二级气浮-流化床 
进水 3600 1000 450 6～9   

东北制药××厂
出水 300 左右  ﹤150 6～9  达标 

二级水解酸化－二级复合生物氧

化 
进水 2000～3000 1000～1500 1500～2500 6～9   ××药业有限 

公司 出水 ﹤300 30 50 7   
预处理→SBR→接触氧化

→沉淀排放 
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表19 发酵类制药企业产量及生产用水、排水情况 

企业名称 产品名称 
年生产 
天数 

（天） 

年产量

（t/a）

单位产品 
用水量 
（t/t） 

单位产品 
排水量 
（t/t） 

青霉素工业盐 350 4972 435 370  
6-APA 350 595 404  344  
青 V 钾 350 291 1088  925  
土霉素 350 700 246 208 

××制药集团股份公司 

去甲基金霉素 350 90 1746 1480 
青霉素 330 1100 2109 1890 
7-ACA 330 100 3480 3600 哈药集团制药×厂 
6-APA 330 160 420 390 
青钾盐 300 2250 1000 800 
大观霉素 300 18 31500 25200 
泰乐菌素 300 188 3300 2640 

山东××股份 
有限公司 

氨苄钠 300 152 600 480 
硫酸粘菌素 365 300 1047 840 

××××医药有限公司 
麦迪霉素 365 100 1190 952 

头孢菌素Ｃ 330 1000 437 371 
河北××制药公司 

青霉素 330 1000 729 619 
石家庄××制药集团 土霉素 300 7000 237 210 
河北××制药集团 土霉素 330 1300 1433 246 

河北××制药有限公司 链霉素 365 1150 2100 1904 
张家口制药××厂 青霉素 330 1250 1373 1000 
福建××抗菌素厂 卡那霉素 330 300 1900 1826 
××药业有限公司 盐酸四环素 360 1000 750 610 

林可霉素 300 238 1409 1127 
庆大霉素 300 65 7792 6233 

华北制药集团 

××有限公司 
维生素 B12 300 700 298000 238000 

河北××药业有限公司 维生素 C 330 20000 216.4 188.4 
河北××药业有限公司 维生素 C 330 20000 370 330 

东北制药×厂 维生素 C 330 15000 161.3 142.1 
河北××药业有限公司 维生素 B12 330 5.5 123600 117420 
长春××制药集团 谷氨酸 300 100000 54 8.26 
山东××有限公司 谷氨酸 330 60000 60 8.28 

××药业股份有限公司 激素中间体 330 500 927 840 

 

 

 



 45

表20-1 抗生素生产废气排放情况调查表（××制药集团股份公司） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(m3/h) 

单位产品排放量

（m3/t） 
主要污染物 

发酵废气 发酵罐 154700 — CO2、H2O 
合计 154700 — — 

 

表20-2  抗生素生产废气排放情况调查表（石家庄××制药集团） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(t /a) 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染物 

烟尘 锅炉 50.8 0.007 烟尘 
SO2 锅炉 195.5 0.028 SO2 

合计 246.3 0.035 — 

 

表20-3 抗生素生产废气排放情况调查表（河北××制药有限公司） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(N m3 / d) 
单位产品排放量（m3/t） 主要污染物 

发酵废气 种子发酵 1730000 1504 空气、CO2、H2O 
浓缩蒸发废气 精制液浓缩 1100000 956 水蒸气、空气 
喷雾干燥废气 喷雾干燥 900000 782 水蒸气、空气 

合计 3730000 3242 — 
 

表 20-4 抗生素生产废气排放情况调查表（山东××医药股份有限公司） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(mg/Nm3) 

单位产品排放量

（m3/t） 
主要污染物 

锅炉烟尘 锅炉 5000 — 烟尘  
锅炉二氧化硫 锅炉 800 — SO2 

合计 5800 — — 

 

表 20-5 抗生素生产废气排放情况调查表（河北××制药集团） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(m3 / h) 

单位产品排放量

（m3/t） 
主要污染物 

干燥尾气 干燥 617 408 颗粒物 
合计 617 408 — 
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表21-1  维生素生产废气排放情况调查表（河北××药业有限公司） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(m3/ h) 

单位产品排放

量（m3/t）
主要污染物 

发酵废气 发酵罐 40000 15840 CO2、H2O 
转化尾气 转化 115000 45540 甲醇等 

合计 155000 61380 — 

 

 

表21-2  维生素生产废气排放情况调查表（河北××药业有限公司） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(m3 / d) 

单位产品排放量

（m3/t） 
主要污染物 

发酵工艺废气 发酵罐 46000 2760000 CO2、H2O 
干燥尾气 干燥 110088 6605280 颗粒物 

合计 114688 2826580 — 
 
 

表21-3  维生素生产废气排放情况调查表（东北制药××厂） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(万 Nm3 / d)

单位产品排放量

（万 N m3）
主要污染物 

发酵工艺废气  发酵罐 29.7 0.6537 甲醇、乙醇 
合计 29.7 0.6537 — 

 
 

表22  氨基酸生产废气排放情况调查表（长春××制药集团） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(m3 / h) 

单位产品排放量

（m3/t） 
主要污染物 

发酵工艺废气 发酵岗位 6545kg /h 471 kg / t CO2、H2O 
烟尘 制肥车间 36000 2592 烟尘 

二氧化硫 制肥车间 36000 2592 SO2  
氮氧化物 制肥车间 36000 2592 NO2 
氨气 空压机等  0.04kg /h 0.003 NH3 

合计 — — — 
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表23  其它类生产废气排放情况调查表（××药业股份有限公司） 

气体废物名称 废物来源 
排放量 

(m3 / h) 

单位产品排放量

（m3/t） 
主要污染物 

工艺废气 提取车间 2.35 37.2 有机废气 
烟尘 锅炉房 1.44 22.8 烟尘 

二氧化硫 锅炉房 2.97 47 SO2  
氮氧化物 锅炉房 8.7 127.8 NO2 

合计 15.46 1385 — 
 

表24-1 抗生素生产固体废物排放情况调查表 （××制药集团股份公司） 

固体废弃物种类 
排放量 

（t/a） 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染成分 

青霉素菌丝 55080 11 菌丝渣 
青 V 钾菌丝 5040 17.3 菌丝渣 
溶媒回收釜残 348 0.134 釜残 
废活性炭 160 0.032 废活性炭 

6-APA 废酶渣 1.2 0.002 废酶渣 
土霉素菌丝 4800 6.8 菌丝渣 

去甲基金霉素菌丝 6000 67 菌丝渣 
合计 71290 102.268 — 

 

表24-2  抗生素生产固体废物排放情况调查表（哈药集团制药××厂） 

固体废弃物种类 
排放量 
（t/a） 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染成分 

废菌丝渣 4320 3.2 杂蛋白、微量抗生素菌丝 
废活性炭 445 0.33 活性炭 
污泥 2000 1.5 含水率 70﹪ 
合计 6765 5.03 — 

表 24-3  抗生素生产固体废物排放情况调查表（山东××医药股份有限公司） 

固体废弃物种类 
排放量 
（t/a） 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染成分 

废菌丝渣 50000 15.2 菌丝蛋白 
废活性炭 50 0.015 活性炭 
废树脂 80 0.02 废树脂 
污泥 10000 3.03 有机物 
合计 60130 18.265 — 
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表24-4 抗生素生产固体废物排放情况调查表（石家庄××制药集团） 

固体废弃物种类 
排放量 
（t/a） 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染成分 

炉渣 9418.5 1.4 SiO2、CaO、Al2O3 等 
废菌丝渣 18249 2.6 菌丝 
合计 27667.5 4 — 

 
 

表24-5 抗生素生产固体废物排放情况调查表（华北制药集团××有限公司） 

固体废弃物种类 
排放量 
（t/a） 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染成分 

废菌丝 1500 5.0 林可霉素、VＢ12 菌丝 
废活性炭 18 0.06 废活性炭 
废树脂 1.2 0.004 废树脂 
合计 1519.2 5.064 — 

 
 

表24-6 抗生素生产固体废物排放情况调查表（河北××制药集团） 

固体废弃物种类 
排放量 
（t/a） 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染成分 

板框压滤固废 10100 7.8 菌丝 
处理站污泥 10 0.01 有机物 

合计 10110 7.81 — 

 

表24-7 抗生素生产固体废物排放情况调查表（河北××制药有限公司） 

固体废弃物种类 
排放量 
（t/a） 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染成分 

废菌丝 10556 11.5 菌丝、培养基代谢物 
废活性炭 364 0.4 废炭 
剩余污泥 84 0.09 含水率 70﹪ 
合计 11004 11.99 — 
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表24-8 抗生素生产固体废物排放情况调查表 （张家口制药××厂） 

固体废弃物种类 
排放量 
（t/a） 

单位产品排放量

（t /t） 
主要污染成分 

废菌丝 6022.5 4.82 菌丝、培养基代谢物 
废活性炭 108.9 0.09 废炭 
剩余污泥 250 0.2 含水率 70﹪ 
锅炉炉渣 10000 8 SiO2、CaO、Al2O3 等 
釜残废液 462 0.4 菌丝、发酵产物等 
合计 16843.4 13.51 — 

 
 

表25-1  维生素生产固体废物排放情况调查表（河北××药业有限公司） 

固体废弃物种类 
产生量 
（t/a） 

单位产品产生量

（m3/t） 
主要污染成分 

废活性炭 500 0.025 活性炭 
废母液 1400 0.7 菌丝、发酵残余物等 

甲醇塔残液 131000 6.55 甲醇等有机溶剂 
合计 132900 7.275 — 

 
 

表25-2  维生素生产固体废物排放情况调查表（河北××药业有限公司） 

固体废弃物种类 
产生量 
（t/a） 

单位产品产生量

（m3/t） 
主要污染成分 

菌体蛋白渣 4000 0.2 蛋白质、水等 
废活性炭 480 0.028 VC、甲醇等 
合计 4480 0.228 — 

 
 

表25-3  维生素生产固体废物排放情况调查表（河北××药业有限公司） 

固体废弃物种类 
产生量 
（t/a） 

单位产品产生量

（m3/t） 
主要污染成分 

发酵废渣 1200 0.02 蛋白质 
过滤废渣 330 0.006 蛋白质 
丙酮残液 10 0.0002 丙酮 
污泥 750 0.014 微生物残体 
合计 2290 0.0402 — 
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表25-4  维生素生产固体废物排放情况调查表（东北制药××厂） 

固体废弃物种类 
产生量 
（t/a） 

单位产品产生量

（m3/t） 
主要污染成分 

超滤蛋白渣 22286.5 1.486 蛋白质、水、少量古龙酸 
古龙酸多母 4457.3 0.297 蛋白质、古龙酸、少量乙醇 
硫酸钠 18572.1 1.238 硫酸钠、VC、甲醇 
炭 1485.8 0.099 少量甲醇、VC、水 

粗 VC 多母 2971.5 0.198 VC、古龙酸、水、硫酸 
VC 多母 1114 0.0743 VC、水、乙醇 
合计 50887.2 3.3923 — 

 

表26-1  氨基酸生产固体废物排放情况调查表（长春××制药集团） 

固体废弃物种类 
产生量 
（t/a） 

单位产品产生量

（m3/t） 
主要污染成分 

制糖工序滤渣 1395 0.01395 菌丝渣 
热风炉灰渣 4800  0.048 SiO2、CaO 等 

污泥 420      0.0042 微生物残体、有机物等 
合计 6615      0.6615 — 

 

表 26-2  氨基酸生产固体废物排放情况调查表（山东××有限公司） 

固体废弃物种类 
产生量 
（t/a） 

单位产品产生量

（m3/t） 
主要污染成分 

菌丝渣 4950 15 菌丝渣 
热风炉灰渣 52500 1.05 炉灰渣 

污泥 99 0.002 有机物 
合计 57549 16.552 — 

 

表27  其它类生产固体废物排放情况调查表 （××药业股份有限公司） 

固体废弃物种类 
产生量 
（t/a） 

单位产品产生量

（m3/t） 
主要污染成分 

菌丝 2577 5.2 菌丝渣 
废活性炭 157 0.3 废活性炭 

溶媒回收残液 2365 4.7 有机溶媒 
污泥 290 0.6 有机物 
合计 5389 10.8 — 
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表28 发酵类制药废气处理情况调查表 

生产企业 处理流程 处理效果、方法评价 

××制药集团股份公司 
药尘通过安装捕尘器及中、高效过滤器过滤，

进行截留和回收。 
较好 

哈药集团制药××厂 

1.溶媒排脚液废气→收集器→冷却→水封 
2.发酵气味→收集器→喷淋吸收→高空排放 
3.臭气→收集→过滤→碱处理→二级生物处理

→高空排放 
4.锅炉废气→布袋除尘器和四电场静电除尘器 

厂界 H2S 排放浓度小于《恶臭

污染物排放标准》 

山东××医药有限公司 

1.一般酸性气体（HCL）利用酸雾涤气塔。 
2.锅炉烟尘→静电除尘器 
3.锅炉二氧化硫→氨法脱硫湿式水膜 

HCL 处理后浓度 0.2 mg/Nm3，

锅 炉 烟 尘 处 理 后 浓 度 190 
mg/Nm3，锅炉二氧化硫处理后

浓度 200 mg/Nm3。 
××医药有限公司 源头控制，管路密封性好。 厂界内几乎无异味产生。 

河北××制药公司 
1.水解酸化臭气→水吸收→碱吸收→生物除臭 
2.污泥处理臭气→化学吸收 
3.有机溶媒→炭纤维吸收→水吸收 

污水处理站仍有臭气，准备进

一步化学吸收。 

石家庄××制药集团 烟尘→除尘器 处理效果较好 

河北××制药集团 
1.干燥尾气→布袋式除尘器 
2.发酵尾气直排 

处理效果较好 

福建××抗菌素厂 
1.发酵废气→碱液洗涤后排空 
2.二氧化硫→水膜除尘器 
3.烟尘→脉冲除尘器 

废气排放基本达到《大气污染

物综合排放标准》 

张家口制药××厂 
1.锅炉废气→多管旋风除尘器→排放 
2.发酵尾气直接排放 

废气排放基本达到《大气污染

物综合排放标准》 

河北××药业 
有限公司 

1.发酵废气→汽水分离器→排放  
2.HCN 气体→收集→硫酸亚铁吸收→排气筒外

排 
3.臭气无组织排放 

工艺废气排放达到《大气污染

物综合排放标准》 

东北制药××厂 
1.甲醇废气：冷凝回收，甲醇塔回收 
2.乙醇废气：冷凝回收，乙醇塔回收 

达标 

长春××制药集团 
1.发酵尾气直接排放 
2.干燥尾气采用旋风除尘器和洗涤塔二级处理

后，经 30 米高烟囱排放 

工艺废气排放达到《大气污染

物综合排放标准》 

××药业有限公司 
1.车间工艺废气→3 级水洗→20 米高排气筒排

放 
2.锅炉房排气：采用清洁能源，直接排放  

工艺废气排放达到《大气污染

物综合排放标准》（二级）；燃

气锅炉房排放的烟尘、SO2、

NOx 排放浓度均达到《锅炉大

气污染物排放标准》（燃气锅

炉）要求 
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表29 发酵类类制药固废处理情况调查表 

生产企业 处理流程 处理效果、方法评价 

××制药集团股份公司 

1.废菌丝→外卖作肥料 
2.污泥脱水干燥后，外卖作肥料 
3.废釜残→焚烧处理 
4.废活性炭外卖回收处理 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

哈药集团制药××厂 

1.初沉污泥→浓缩池→螺压脱水机

→泥饼外卖 
2.废活性炭厂家回收 
3.污泥饼外卖作农肥 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

山东××医药有限公司 
1.废菌丝→外卖作肥料 
2.污泥脱水干燥后，外卖作肥料 

废菌丝处理工程投资 2900 万

元，活性污泥处理投资 200 万

元。 

××医药有限公司 
1.废菌丝→外卖作肥料 
2.污泥脱水干燥后，外卖作肥料 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

河北××制药公司 

1.污泥→浓缩池→贮存池→混合器

（加药）→压滤机→泥饼外卖 
2.废菌丝外卖作肥料 
3.废活性炭厂家回收 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

石家庄××制药集团 

1.污泥→浓缩池→压滤机→泥饼外

卖作农肥 
2.废菌丝外卖作肥料 
3.炉渣外卖作建筑材料 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

华北制药集团×× 
有限公司 

1.废菌丝→外卖作肥料 
2.废活性炭、废树脂焚烧 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

河北××制药集团 
1.菌丝渣→外卖作肥料 
2.污泥→垃圾添埋场 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

河北××制药有限公司 
1.废菌丝→外卖作肥料 
2.污泥脱水干燥后，外卖作肥料 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

福建××抗菌素厂 
1.煤渣→砖厂运走作原料 
2.废菌丝外卖作肥料 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

张家口制药××厂 

1.废菌丝→外卖作肥料 
2.废活性炭送锅炉车间掺煤烧掉 
3.锅炉炉渣→外售作建材使用 
4.活性污泥作农田肥料用 
5.釜残废液→焚烧处理 

能对不同的固体废弃物进行综

合利用和安全处置，符合国家相

关要求 

河北××药业 
有限公司 

1.污泥→浓缩池→凝聚反应罐→板

框过滤机→外卖 
2.甲醇塔残液送污水处理厂 
3.废活性炭厂家回收  
4.废母液由有资质厂家回收 

能对不同的固体废弃物进行相

应的处理和处置，符合国家相关

要求 
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生产企业 处理流程 处理效果、方法评价 

河北××药业有限公司 
1.废菌渣外卖 
2.废活性炭外售回收 
3.剩余污泥压滤作肥料 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

河北××药业 
有限公司 

1.发酵废渣→脱水后外卖 
2.过滤废渣→专门机构处理 

3.丙酮残液→焚烧处理 
4.污泥→外卖 

能对固体废物进行安全处置，可

达到国家相应标准要求 

东北制药××厂 
1.超滤蛋白渣外运 
2.古龙酸多母、硫酸钠、炭、VC 多

母外售  

能对固体废物进行安全处置，可

达到国家相应标准要求 

长春××制药集团 
1.菌丝渣、污泥外卖 
2.炉灰渣作建筑材料 

能对固体废物进行安全处置，符

合相关标准 

××药业有限公司 
1.废菌丝渣有机肥。 
2.废活性炭、废残液等交给有资质的

单位处理 

能对固体废物进行安全处置和

废物再用 

5 控制项目的确定 

5.1 控制项目的确定原则 

发酵类制药工业污染物排放标准控制项目的确定综合考虑以下因素： 

①充分考虑排放量较大，在环境中难以降解，容易在生物体内累积的污染物。 

②控制项目的选择应考虑有毒有害物质和国家实行重点控制的污染物。 

③充分考虑国内外相关标准中列为控制项目，并且具有一定基础条件，可以检测、控制的污染

物。 

④毒性较小的、在综合指标（COD、TOC、BOD5 等）中能予以控制的污染物可由综合指标控

制。 

⑤浓度控制与总量控制相结合的原则。最高允许排放浓度规定废水中各污染项目允许排放的最

高浓度限值，但仅有这个指标，无法对污染物排放的总量进行控制。为控制污染物排放总量，标准

中同时规定基准排水量，以避免企业简单地采用稀释的方式来达到浓度限值。每一制药生产企业的

废水排放都必须同时符合这两种限值要求。 

⑥阶段性原则。任何标准都不是一成不变的，应随着时间的推移和技术的进步不断完善。一是

标准值的大小可以进行调整，二是控制项目的设置可以进行调整与补充。 
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5.2 水污染物控制项目的确定 

5.2.1 增设急性毒性标准 

发酵类制药废水中含有药物残留，部分废水中含有毒性。目前在污水水质毒性测试方面的工作

已经越来越多，常用的水质毒性测试方法有鱼类毒性、细菌毒性等。传统的化学物理分析方法等定

量分析污染物中主要成分的含量，但是不能直接和全面地反映各种有毒物质对环境的综合影响。生

物测试能够祢补理化检测方法的不足，因此在水污染研究中，它已经成为监测和评价水体环境的重

要手段。 

发光菌毒性实验是监测工业废水污染物综合毒性的一种简便易行的方法。本标准采用发光细菌

急性毒性测定方法作为检测废水毒性的方法。 

5.2.2 浓度控制与总量控制相结合 

本标准对于废水排放，设置了两种控制指标，即最高允许排放浓度和单位产品基准排水量。 

最高允许排放浓度规定了废水中各污染项目允许排放的最高浓度限值，以日均值计。但仅有这

个指标，无法对污染物排放的总量进行控制。为控制污染物排放总量，本标准中同时规定了单位产

品基准排水量，以避免企业简单地采用稀释的方式来达到浓度限值。 

5.2.3 水污染物控制项目 

（1）浓度控制指标 

发酵类制药生产工艺过程产生的废水污染源主要来自菌渣的分离、药物的提取、精制、溶剂的

回收和设备及地面冲洗水等过程产生的各种废水。其废水中的污染物主要是发酵残余物，包括发酵

代谢产物、残余的消沫剂、凝聚剂、破乳剂和残留的药品及其降解物，以及在提取过程中的各种有

机溶剂和一些无机盐类等。根据调查，发酵类废水水质成分复杂，有机物浓度高, 溶解性和胶体性

固体浓度高，pH 值波动性大，温度较高，带有颜色和气味，悬浮物含量高。 

因此，本标准采用 pH、BOD5、COD、SS、NH3-N、色度来控制上述污染物。同时，为了能简

便而有效地控制发酵类制药工业废水中组分复杂的各种有机污染物含量，本标准选择了以总有机碳

作为表征水体中有机物总量的综合性指标，使标准逐步从 COD 指标过渡到总有机碳指标。 

根据调查，部分发酵类制药企业生产过程中，使用了氰、锌化合物，其废水中可能有相应污染

物的产出，为控制这些对环境有长期影响的污染物，本标准选择氰化物、总锌控制指标。 

考虑到废水成分复杂，可能存在某些药物残留等有毒有害物质，排放到水环境中，可能对生态

环境造成不良的影响，本标准选择发光细菌急性毒性测定方法作为检测废水毒性的方法。 
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最终，我们根据发酵类制药企业的生产工艺、废水特点，参考国内外相关标准，对于一般地区，

选择污染物浓度控制指标为：pH、BOD5、COD、SS 、TOC、NH3-N、色度、氰化物、总锌、急性

毒性。 

而随着松花江事故、太湖蓝藻事件、巢湖富营养化等环境污染事件的发生，重点流域和湖泊等

封闭、半封闭水域的环境污染防治越来越受到政府和公众的重视。为适应特定区域污染防治工作的

需要,本标准对环境敏感地区的污染物排放除规定以上控制项目外，又补充了总氮和总磷的规定。 

（2）总量控制指标 

为控制污染物排放总量，标准中同时规定单位产品基准排水量，以避免企业简单地采用稀释的

方式来达到浓度限值。 

6 排放标准中各项标准值的确定 

6.1 标准值的确定原则 

①以目前的污染治理技术水平为基础，结合我国推行的重点环保实用技术以及制药行业已采用

的先进的废水处理技术。排放标准的制订一定要以技术为依据，制订的标准值应当是企业在采用了

先进的生产工艺与污染治理措施后能够达到的水平，不能脱离了目前行业的治理技术水平。 

②标准值的确定要体现科学性、先进性。新建企业（包括改、扩建企业）要以国际先进处理技

术水平为依据，现有企业以国内先进处理技术水平为依据，体现标准的科学性、先进性。 

③工艺分类指导原则。根据发酵类制药行业的生产工艺及污染物产生特点，对具有类别特点的

控制指标，按类别制订不同的排放标准。 

④结合我国目前现有的相关标准，同时借鉴国外标准，考虑与国外标准接轨。 

⑤为了保护环境敏感地区，对环境敏感区内的生物工程类制药企业的污水排放制定更为严格的

标准，以确保环境敏感地区的环境质量、生态质量。 

6.2 水污染物排放标准值的确定 

6.2.1 浓度限值 

(1) pH 值 

根据常规的生物生命活动的要求，参考国内外相关标准，并且在本标准的调研资料中，所有厂

家的出水平均 pH 值在 6～9 之间。因此，本标准规定所有的 pH 指标值均为为 6～9。 



 56

(2) 化学需氧量（COD） 

发酵类制药废水进水 COD 很高，一般为几万 mg/L，并且成分复杂，含有难降解物质和有抑菌

作用的药物残留，处理难度较大。发酵类制药企业大多数执行《污水综合排放标准》（GB8978-1996）

中二级标准，少数执行更为严格的地方标准。从企业执行标准情况来看，虽然大多数发酵类企业采

用二级生化处理技术，但大部分企业出水 COD 仍然很高，一般在 300 mg/L 左右。一些企业为了达

标，用大量的水进行稀释排放，看起来浓度降低，达标排放了，实际上排入江河湖海的 COD 总量并

没有降低。还有一些企业不进行处理直接排放。但也有部分企业通过强化管理，采取清洁生产和废

水深度处理等防治措施，可进一步降低出水 COD 的浓度，达到 200mg/L 以下。从我们调查的情况

得知（表 30），约 3 个厂家 (15%) 出水中的 COD 值小于或等于 200 mg/L，约 13 个厂家（65%）出

水 COD 值在 200 到 300 mg/L 之间，约 6 个厂家(20%)出水 COD 值大于或等于 300mg/L。 

本标准参考国家污水综合排放标准、世界银行及美国标准（见表 31），并且本着发展的原则，

对于一般区，现有企业 COD 排放标准值在综合排放标准（300 mg/L）的基础上削减 33%，订为

200mg/L；新建企业从严控制，COD 值统一订为 150 mg/L。 

表30  发酵类制药企业出水COD统计表 

指标范围（mg/L） 企业数量（个） 所占比例（%） 
COD≤200 3 15 

200<COD﹤300 13 65 
COD≥300 4 20 

 

表31 国内外相关标准中COD排放限值  （mg/L） 

标准 日均值 备注 
美国标准 日最大 1675 月均不超过 856 制药行业标准（发酵、合成）

美国标准 日最大 228 月均不超过 86 制药行业标准（提取、制剂）

世界银行 150 制药行业 
国家污水综合排放标准 100/300/1000 GB8978-1996（原料药） 
上海污水综合排放标准 100/100/300 DB31/199-1997 

北京地方水污染物排放标准 50/60/100/500（预处理） DB11/307-2005 
广东污水综合排放标准 100/250/1000 DB44/26-2001 

(3) 生化需氧量（BOD5） 

根据我们调查的情况分析得知（表 32），约 3 个厂家（18%）出水中的 BOD 值小于 30 mg/L，

约 11 个厂家（64%）出水 BOD 值在 30 到 60mg/L 之间，3 个厂家（18%）出水 BOD 值大于或等于

60 mg/L。可见大部分企业出水 BOD 小于 60 mg/L，个别企业 BOD 出水超过 60 mg/L。  

根据企业调研情况，考虑到发酵类制药行业的特点及目前企业的实际处理水平，参考国内外相
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关排放标准（表 33），本标准规定 BOD 的限值。对于一般地区，现有企业排放标准值为 60 mg/L，

新建企业排放标准值为 50 mg/L。 

表32  发酵类制药企业出水BOD5统计表 

指标范围（mg/L） 企业数量（个） 所占比例（%） 
BOD5<30 3 18 

30≤BOD5<60 11 64 
BOD5≥60 3 18 

 

表33 国内外相关标准中BOD5排放限值  （mg/L） 

标准 日均值 备注 
美国制药行业标准 日最大 267 月均不超过 111 发酵类、合成类 
美国制药行业标准 日最大 35 月均不超过 18 提取类、制剂类 

世界银行 30 制药行业 
国家污水综合排放标准 20/100/600 GB8978-1996（原料药） 
上海污水综合排放标准 25/30/150 DB31/199-1997 

北京地方水污染物排放标准 15/20/30/300（预处理） DB11/307-2005 
广东污水综合排放标准 20/30/300 DB44/26-2001 

 (4) 总有机碳（TOC） 

对于一种较稳定排放的废水，其 TOC 浓度与 COD 浓度的比值存在一定的关系，根据 TOC 在线

监测数据与 COD 的比对结果分析，TOC/COD 一般在 0.3 左右。因此，本标准 TOC 的标准值以相应

的 COD 排放标准值的约 30%作为依据。对于一般地区，现有企业排放标准值为 60 mg/L，新建企业

排放标准值为 45 mg/L。国内相关标准见表 34。 

表34 国内相关标准中总有机碳（TOC）排放限值  （mg/L） 

标准 一级 二级 三级 
国家污水综合排放标准 20 30 — 
上海污水综合排放标准 20 30 — 

北京地方水污染物排放标准 20 20 30/—（预处理）

广东污水综合排放标准 20 30 — 

(5)悬浮物 SS 

根据我们调查的情况分析得知（表 35），上报 SS 数据的生产厂家为 16 家，所有厂家出水 SS 均

小于 200mg/L，出水中 SS 浓度值小于或等于 150 mg/L 的厂家为 15 家，占 93%，1 个厂家（7%）出

水大于 150 mg/L。对于一般地区，参考美国标准和综合排放二级标准（表 36），现有企业排放标准

指标值订为 120mg/L。新建企业从严控制，订为 100mg/L。 
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表35  发酵类制药企业出水SS统计表 

指标范围（mg/L） 企业数量（个） 所占比例（%） 
SS≤150 15 93 
SS﹥150 1 7 

 

表36 国内外相关标准中SS排放限值  （mg/L） 

标准 日最高 月平均 一级 二级 三级 
美国制药行业标准（发酵类、合成类） 472 166    
美国制药行业标准（提取类、制剂类） 58 31    

世界银行 10 
国家污水综合排放标准   70 150 400 
上海污水综合排放标准   70 150 350 

北京地方水污染物排放标准   30 50 80/400
广东污水综合排放标准   60 100 400 

(6) 氨氮（NH3-N） 

根据我们调查的情况分析得知（表 37），上报 NH3-N 数据的生产厂家为 13 家，出水中 NH3-N

浓度值小于或等于 10mg/L 的厂家为 4 家，占 31%，7 个厂家（54%）出水 NH3-N 值在 10 到 50mg/L

之间，约 2 个厂家（15%）出水 NH3-N 值大于或等于 50mg/L。 

我国综合排放标准、地方标准及美国、世界银行标准见表 38。参考国内外相关标准，对于一般

地区，现有企业排放标准值订为 50 mg/L，新建企业加严控制，定为 30mg/L。 

表37  发酵类制药企业出水氨氮（NH3-N）统计表 

指标范围（mg/L） 企业数量（个） 所占比例（%） 
NH3-N≤10 4 31 

10< NH3-N <50 7 54 
NH3-N≥50 2 15 

 

表38 国内外相关标准中氨氮（NH3-N）排放限值  （mg/L） 

标准 日最高 月平均 一级 二级 三级 
美国制药行业标准（发酵类、合成类） 84.1 29.4    
美国制药行业标准（提取类、制剂类） — —    

世界银行 15 
国家污水综合排放标准   15 50 — 
上海污水综合排放标准   15 15 25 

北京地方水污染物排放标准   5 10 15/— 
广东污水综合排放标准   10 40 — 
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(7)色度 

国内外相关标准见表 39。 

表39 国内外相关标准中色度排放限值 

标准 一级 二级 三级 
国家污水综合排放标准 50 80 — 
上海污水综合排放标准 50 50 — 

北京地方水污染物排放标准 30 50 80/—（预处理）

广东污水综合排放标准 40 60 — 

 

发酵类制药生产废水一般情况下颜色较重，经过生化处理后，仍有一定颜色，一般可以达到 100

（稀释倍数）以下。根据我们调查的情况分析得知，大部分企业出水在 80 以下，个别企业不达标。

参考综合排放标准，参考国内外相关标限值规定为 80 准，本标准规定：对于一般地区，现有企业限

值规定为 80，新建企业限值从严控制，规定为 60。 

(8) 总锌（以 Zn 计） 

总锌（以 Zn 计）的国内相关标准见表 40，地方标准均有所加严，排放标准参考综合排放标准

二级，并适当加严，现有企业为 4.0 mg/L，新建企业从严控制，为 3.0 mg/L。 

表40 国内相关标准中总锌（以Zn计）排放限值  （mg/L） 

标准 一级 二级 三级 
国家污水综合排放标准 2.0 5.0 5.0 
上海污水综合排放标准 2.0 4.0 5.0 

北京地方水污染物排放标准 2.0 2.0 3.0/5.0（预处理）

广东污水综合排放标准 2.0 3.0 5.0 

 (9) 总氰化物 

    国内外对氰化物的标准制订情况如表 41 所示。由于氰化物具有剧毒，在制订各级标准时，均已

经很严格。我国的饮用水标准（0.05 mg/L）严于美国饮用水标准（0.2 mg/L），我国的污水排放标准

也远远严于美国的相关标准。参考国内外相关标准，本标准规定，一般地区总氰化物排放标准值现

有企业定为 0.5 mg/L，新建企业从严控制，定为 0.3 mg/L。 

表41 国内外相关标准中总氰化物排放限值  （mg/L） 

标准 日最高 月平均 一级 二级 三级 
美国制药行业标准（发酵类、合成类） 33.5 9.4    
美国制药行业标准（提取类、制剂类） — —    

世界银行 — 
国家污水综合排放标准   0.5 0.5 1.0 
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标准 日最高 月平均 一级 二级 三级 
上海污水综合排放标准   0.5 0.5 0.5 

北京地方水污染物排放标准   0.2 0.2 0.5/1.0
广东污水综合排放标准   0.2 0.2 1.0 
美国 2002 年饮用水标准 0.2 

我国饮用水标准 0.05 

(10) 急性毒性 

本标准采用急性毒性控制指标来检测废水中毒性。目前国际通用的急性毒性实验标准用鱼是斑

马鱼，国内常用于毒性测试的鱼还有青、草、鲢、鳙四大家族以及鳟鱼、金鱼、呆头鱼等。 

《德国化工生产水污染物排放标准》（2001 年 9 月 20 日）规定了废水排放随机样本或两小时样

本的毒性标准，具体为：鱼类毒性 TF=2、浮游动物毒性 TD=8、藻类毒性 TA=16、发光菌测试 TL=32、

遗传毒性（umu 测试）TM=1.5。世界银行制药企业排放指南中，规定废水生物试验的毒性在可接受

的范围内，即对鱼类的毒性＝2；对大型溞的毒性＝8；对藻类的毒性＝16；对细菌的毒性＝8。 

本标准考虑发酵类制药废水的水质特性，依据水质毒性分级标准（参见万家玲编著《环境微生

物学实验》，张秀君的发光细菌法监测废水综合毒性研究），HgCl2 毒性指标值小于 0.07mg/L 属于低

毒，大于 0.07mg/L 属于中毒，所以将一般地区及环境敏感地区的 HgCl2 毒性指标值定为 0.07mg/L，

分析方法按 GB/T 15441-19951 中发光细菌分析方法标准执行。 

(11) 环境敏感地区标准限值 

根据《关于发布《城镇污水处理厂污染物排放标准》（GB18918-2002）修改单的公告》（国家

环境保护总局公告 2006 年 第 21 号）“城镇污水处理厂出水排入国家和省确定的重点流域及湖泊、

水库等封闭、半封闭水域时，执行一级标准的 A 标准，排入 GB3838 地表水 III 类功能水域（划定的

饮用水源保护区和游泳区除外）、GB3097 海水二类功能水域时，执行一级标准的 B 标准。”本着从

严的原则，本标准规定的适用于环境敏感区的污水排放标准主要参照《城镇污水处理厂污染物排放

标准》中一级 A 标准制定，即 pH、色度、悬浮物、氨氮、BOD、COD、总氮、总磷等选用了一级 A

标准，而根据指标间相互关系的合理性并体现行业的特征，确定了 TOC、总锌、总氰化物等指标值。

具体值见表 42。 

表42  环境敏感地区现有和新建企业水污染物排放限值 

序号 污染物 单位 最高允许排放限值 监控位置 

1 pH — 6～9 

2 色度（稀释倍数） 倍 30 
3 悬浮物（SS） mg/L 10 

常规污水处理 

设施排放口 
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4 生化需氧量（BOD5） mg/L 10 

5 化学需氧量（COD） mg/L 50 

6 氨氮（以N 计） mg/L 5 
7 总氮（以N计） mg/L 15 
8 总磷（以P计） mg/L 0.5 
9 总有机碳（TOC） mg/L 15 
10 急性毒性（以 HgCl2 计） mg/L 0.07 
11 总锌 mg/L 0.5 
12 总氰化物 mg/L 0.1 

车间或生产 
装置排放口 

 

6.2.2 单位产品基准排水量标准 

制订单位产品最高允许排水量有利于总量控制，防止企业为了达到浓度标准而无限制地稀释排

放。我国污水综合排放标准对制药行业的一些产品进行了最大废水排放量的规定，随着近几年制药

行业的发展，制药工艺的不断成熟、进步，以及清洁生产等理念在生产中的应用，单位产品的废水

排放量有了很大的削减。根据调研，单位产品废水排放量因产品种类不同产生的废水排放量也不同，

见表 19。所以单位产品基准排水量的制定应抓住大宗产品、典型产品制定出排水量指标。本标准参

考现行标准和企业现状，按照发酵类产品的分类，分产品制定了单位产品基准排水量限值。具体值

见标准文本。 

7 标准的主要内容 

7.1 适用范围 

本标准规定了发酵类制药企业的生产废水和废气的污染物排放限值、监测及实施要求等内容。 

本标准适用于我国行政管辖范围内一切发酵类制药企业所产生的废水、废气处置和环境管理。 

7.2 一般地区和环境敏感地区的划分 

为适应特定区域污染防治工作的需要,本标准对环境敏感地区的污染物排放限值作出了特别规

定。环境敏感地区指国土开发密度已经较高、环境承载能力开始减弱，或环境容量较小、生态环境

脆弱，容易发生严重环境污染问题而需要采取特别保护措施的地区。对现有和新建企业执行环境敏

感地区污染物排放浓度限值的地域范围、时间，由省级人民政府规定。 
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7.3 现有企业和新建企业 

现有企业是指在本标准实施之日前已建成投产或环境影响报告书（表）已通过审批的发酵类制

药生产企业；新建企业是指在本标准实施之日后环境影响报告书（表）通过审批的新、改、扩建的

发酵类制药生产企业。 

现有企业和新建企业，分别执行不同的水污染物排放浓度标准限值，单位产品基准排水量限值

执行统一标准值。 

现有企业的废水排放按本标准中对现有企业的规定执行，自本标准实施之日起三年后，现有企

业的废水排放按本标准对新建企业的规定执行。 

7.4 采样与监测要求 

本标准中对采样点的设置、采样频率及采样方法等都作了规定。 

7.5 各控制指标的分析方法 

对目前有国家标准分析方法的污染物项目采用国家标准分析方法，分析方法中未列出国标的如

挥发性有机物(VOCs) 暂时采用所列方法，待国家标准方法颁布后执行国家标准。 

7.6 标准实施 

为了使标准能够切实地得到贯彻实施，本标准对标准的实施提出了比较具体的规定。 

7.7 混合废水排放标准计算方法 

有些制药企业产品结构复杂，当企业有两个或两个以上类别产品的生产废水混合排放时，采用

如下方法计算吨产品基准排水量、水污染物最高允许排放浓度和单位产品水污染物最高允许排放量。 
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式中： 混合Q —— 单位产品基准排水量；  

混合C —— 水污染物最高允许排放浓度；  

混合L —— 单位产品最高允许水污染物排放量；  

iQ  —— 不同类别产品适用的吨产品日均最高允许排水量；  

iC  —— 不同类别产品适用的水污染物日均最高允许排放浓度；  

iL  —— 不同类别产品适用的吨产品最高允许水污染物排放量；  

iY  —— 不同类别产品的日均生产量。 

8 本标准与相关标准的比较 

发酵类制药企业执行的标准与相关标准的比较如表 45 所示。 

8.1 本标准与国外相关标准的比较 

(1) 一般地区现有企业标准 

从表 45 中可以看出，本标准的 COD、BOD、SS、NH3-N 和总氰化物排放标准值严于美国标准；

COD、BOD、SS 和 NH3-N 值宽于世界银行标准；PH 值与世界银行、美国标准一致；其它项目美国

标准与世界银行标准没有提出限值。 

(2) 一般地区新建企业标准 

本标准的 COD、BOD、SS 和总氰化物排放标准值严于美国标准，NH3-N 值介与美国标准日最

大值和月均值之间；BOD、SS、NH3-N 值宽于世界银行标准；COD 与世界银行标准一致；PH 值与

世界银行、美国标准一致；其它项目美国标准与世界银行标准没有提出限值。 

(2) 敏感地区企业标准 

本标准除 PH 值外，所有的排放控制限值均严于美国标准、世界银行标准。 

8.2 本标准与污水综合排放标准的比较 

从表 45 中可以看出，与我国《污水综合排放标准》相比，本标准水污染物排放浓度中，所有排

放标准值（除 TOC 外）均严于《污水综合排放标准》（二级）或与《污水综合排放标准》（二级）一

致；增加环境敏感地区标准值、急性毒性标准。基准排水量严于或一致于《污水综合排放标准》，并

增加补充了部分品种的基准排水量限值（表 46）。 
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8.3 本标准与地方相关标准的比较 

从表 45 中可以看出，与我国地方标准（上海、广东、北京）相比，本标准新建企业和现有企业

标准值除 PH、总氰化物、总锌与地方标准基本一致外，其它标准均宽于地方标准。环境敏感地区排

放限值严于地方标准或与地方标准基本一致。 
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图 20 本标准与国内外标准的 COD 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家污水综

合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省污水综合排放

标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放标准二级标准; 9-本标准

发酵类新建企业; 10-本标准发酵类现有企业 
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表45 水污染物排放浓度与国内外相关标准的比较            单位：mg/L（pH、色度除外） 

项  目 COD BOD5 SS NH3-N pH 总氰化物 TOC 总锌 色度 总氮 总磷 急性毒性

一般地区现有企业排放限值 200 60 120 50 6-9 0.5 60 4.0 80 — — 0.07 

一般地区新建企业排放限值 150 50 100 30 6-9 0.3 45 3.0 50 — — 0.07 

本 

标 

准 敏感地区排放限值 50 10 10 5 6-9 0.1 15 0.5 30 15 0.5 0.07 

日最大值 1657 267 472 84.1 6-9 33.5 — — —   — 
A、C 类 

月均值 856 111 166 29.4 6-9 9.4 — — —   — 

日最大值 228 35 58 — 6-9 — — — —   — 

美 

国 

标 

准 
B、D 类 

月均值 86 18 31 — 6-9 — — — —   — 

世界银行 150 30 10 15 6-9 — — — —   — 

一级 100 20 70 15 6-9 0.5 20 2.0 50 — — — 

二级 300 100 150 50 6-9 0.5 30 5.0 80 — — — 污水综合排放标准 

三级 1000 600 400 — 6-9 1.0 — 5.0 — — — — 

一级 100 25 70 15 6-9 0.5 20 2.0 50   — 

二级 100 30 150 15 6-9 0.5 30 4.0 50   — 上海地方标准 

三级 300 150 350 25 6-9 0.5 — 5.0 —   — 

一级 100 20 60 10 6-9 0.2 20 2.0 40   — 

二级 250 30 100 40 6-9 0.2 30 3.0 60   — 广东地方标准 

三级 1000 300 400 — 6-9 1.0 — 5.0 —   — 

二级 60 20 50 10 6-9 0.2 20 2.0 50   — 

三级 100 30 80 15 6-9 0.5 30 3.0 80   — 北京地方标准 

预处理 500 300 400 — 6-9 1.0 — 5.0 —   — 
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图 21 本标准与国内外标准的 BOD 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家污水综

合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省污水综合排放

标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放标准二级标准; 9-本标准

发酵类新建企业; 10-本标准发酵类现有企业 
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图 22 本标准与国内外标准的 SS 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家污水综

合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省污水综合排放

标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放标准二级标准; 9-本标准
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发酵类新建企业; 10-本标准发酵类现有企业 
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图 23 本标准与国内外标准的 NH3-N 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家污水综

合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省污水综合排放

标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放标准二级标准; 9-本标准

发酵类新建企业; 10-本标准发酵类现有企业 
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图 24 本标准与国内外标准的 COD、BOD、SS、NH3-N 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家污水综

合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省污水综合排放
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标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放标准二级标准; 9-本标准

发酵类新建企业; 10-本标准发酵类现有企业 

表46  基准排水量与综合排放标准的比较           单位：m3/t产品 

基准排水量 
序号 类别 代表性药物 

本标准 综合标准 

青霉素 1500 4700 

头孢菌素 1200 — β—内酰胺类 

其它 1500 — 

土霉素 750 1300 

四环素 750 1900 

去甲基金霉素 1200 — 

金霉素 500 3000 

四环类 

其它 500 — 

链霉素、双氢链霉素 1450 1450 

庆大霉素 6500 20400 

大观霉素 1500 — 
氨基糖苷类 

其它  3000 — 

红霉素 850 — 

麦白霉素 750 — 大环内酯类 

其它 850 — 

卷曲霉素 6500 — 

去甲万古霉素 5000 — 多肽类 

其它 5000 — 

1 抗生素 

其它类 洁霉素、阿霉素、利福霉素等 6000 9200 

维生素 C 350 1200 

维生素 B12 65* — 2 维生素  

其它 30* — 

谷氨酸 80 — 

赖氨酸 50 — 3 氨基酸 

 

其它 50 — 

4 其它   1500 — 

注：* 单位为 m3/㎏ 
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9 标准的技术和经济可行性分析 

9.1 技术可行性分析 

(1) 废水处理技术调研结果 

通过调研发现，目前发酵类制药企业的废水处理工艺主要采用下述一种或几种工艺的组合。几

家典型企业废水处理情况如下表。 

表48 废水处理技术调研结果 

序

号 
企业名称 

处理工程

投资 
(万元） 

设计处理

能力

（m3/d）

吨废水

投资 
（元）

实际处理

（m3/d）
运行费

（元/m3） 
废水处理工艺 

1 
哈药集团 
制药×厂 

7715 22000 3507 15000 5.6 
水解酸化－气浮－好

氧（CASS） 

2 
××制药集团 
股份公司 

6147 11000 5588 9152 
4-5(无折

旧) 
水解酸化－SBR－生

物接触氧化 

3 
山东××医药 
有限公司 

5000 18000 2778 18000 3.4 厌氧－好氧（CASS）

4 东北制药××厂 7000 30000 2333 12000 3-5 
二级水解酸化－二级

复合生物氧化 

5 
××医药 
有限公司 

2200 3000 7333 2000 8.1 
催化氧化－厌氧生化

－CASS 

6 
河北×× 
制药公司 

10000 12000 8333 7500 7-8 
絮 凝 沉 淀 － 好 氧

（SBR） 

7 
石家庄×× 
制药集团 

3000 6000 5000 3000 3-5 
絮凝沉淀－水解酸化

－好氧（CASS） 

8 
河北×× 
制药集团 

178 300 5933 179 2-3 
厌氧（UASB）－气浮－

生物接触氧化 

9 
河北××制药 
有限公司 

1450 6000 2417 6000 4-5 厌氧－生物接触氧化

10 
张家口 

制药××厂 
880 1500 5867 1200 8-9  

絮凝－兼氧－好氧－

人工湿地 

11 
福建×× 
抗菌素厂 

162 300 5400 300 5-6 
厌氧－好氧－生物接

触氧化 

12 
重庆××药业 
股份有限公司 

900.3 3000 3001 2200 2.05 
一级气浮－H/O－接触氧

化－二级气浮-流化床 

13 
河北×× 

药业有限公司 
1016 6000 1693 3500 3-5 

厌氧（UASB）－好氧

（SBR） 
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序

号 
企业名称 

处理工程

投资 
(万元） 

设计处理

能力

（m3/d）

吨废水

投资 
（元）

实际处理

（m3/d）
运行费

（元/m3） 
废水处理工艺 

14 
河北××药业 
有限公司 

4750 9000 5278 5000 1.8 厌氧－生物接触氧化

15 
河北×× 

药业有限公司 
790 4000 1975 3398 3-5 

厌氧（UASB）－好氧

（CASS） 

16 
山东×× 
有限公司 

17000 7000 24285 7000 3.8 好氧处理 

17 
华北制药集团 
××有限公司 

700 2000 3500 1000 3.73 
预处理－水解酸化－

二级接触氧化 

18 
××制药集团 
三废治理中心 

4000 6000 6667 6000 4-5 
絮凝沉淀－厌氧－ 

好氧 

19 
××药业 
有限公司 

670 5000 1340 2000 2.5 
预处理－SBR－接触

氧化－沉淀排放 

20 
××制药成都有

限公司 
12000 10000 12000 10000 9-10 

四效蒸发－水解酸化

CASS－生物接触氧化

(2)发酵类制药工业废水处理常用技术及分析 

对于发酵类制药工业废水的处理，目前主要采用的是物化预处理－厌氧（水解酸化或厌氧消化）

－好氧生化－后续物化处理工艺流程，本标准的废水排放标准也正是基于这种治理技术为基础。 

一、物化处理技术 

发酵类制药工业废水的物化预处理和生化后续的物化处理，主要采用以下几种工艺方法： 

①气浮法 

在发酵类废水处理中，常把气浮法作为预处理工序或后处理工序，主要处理含有高沸点溶剂或

悬浮物废水的预处理，如庆大霉素、土霉素、麦迪霉素等废水的处理。采用气浮法作为发酵类废水

的预处理设施，对去除废水中悬浮物，改善废水可生物性，有较好的效果，但对 COD 等有机物去除

效果一般仅在 10～20%。 

②混凝沉淀法 

混凝沉淀是发酵类废水预处理常用的另外一种方法，主要用于去除发酵类制药废水中难生化降

解的固体培养基成分、胶体物以及蛋白质等，改善废水的生物降解性，降低污染物的浓度。目前对

青霉素、林可霉素以及庆大霉素、麦迪霉素等废水的预处理常采用这一方法。在制药废水混凝预处

理中常用的凝聚剂有:聚合硫酸铁、氯化铁、亚铁盐、聚合氯化硫酸铝、聚合氯化铝、聚合氯化硫酸

铝铁、聚丙烯酰胺(PAM)等。采用混凝沉淀预处理可较好的去除发酵类废水中的悬浮物、胶体物及
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蛋白质等物质，可明显改善废水的生物降解性，对 COD 等有机物的去除率一般在 15%左右。 

③氧化絮凝处理 

氧化絮凝是一项处理高浓度工业有机废水的新技术，通过电解催化氧化或 H2O 与铁盐等催化氧

化反应机制，产生具有极强氧化性的羟基自由基（·OH），借助羟基自由基具有“攻击”有机物分子内

高电子云密度部位的特点，使大部分微生物难降解的有机物迅速变为易分解的小分子有机物，甚至

往往会被·OH 自由基彻底矿化为 CO2 和 H2O。进一步通过投加絮凝剂，将形成的絮状有机物分离去

除。该方法尤其适用于高浓度、难生物降解的工业有机废水的预处理，或经生化处理后达不到排放

标准的深度处理。这一方法对改善废水的可生化性效果显著，对 COD 等有机物的去除率一般可达

20～40%。 

二、厌氧生物处理技术 

（一）水解酸化法 

水解酸化过程是在兼氧或非严格厌氧的环境下，通过微生物的水解及产酸发酵等作用，将复杂

的大分子有机物转为简单有机物等产物的过程。水解酸化属非甲烷化的厌氧生化过程，通过这一过

程使废水中一些难生化降解的物质转化为易降解物，以利于后续的生化处理。目前在发酵类制药工

业废水治理工艺中，较多地采用水解酸化过程作为好氧生化的前处理。发酵类制药废水的水解酸化

装置采用形式主要为充填料生物膜式和无填料完全混合式水解池，水解酸化过程废水 COD 的去除率

一般在 20～30%。 

（二）厌氧消化法 

厌氧消化法是一个严格控制厌氧环境的生化过程，在厌氧消化过程中，废水中的有机污染物最

终降解为 CH4、H2/CO2 等物质。目前主要有青霉素、链霉素、卡那霉素、维生素 C、维生素 B12 以

及谷氨酸等高浓度的发酵类制药废水采用厌氧消化法进行生化前处理，其消化过程中的废水去除率

（COD）一般在 45～80%，采用的反应器形式主要为以下几种类型 

①升流式厌氧污泥床(UASB)反应器 

UASB 反应器是目前应用最为广泛的一种高效厌氧生物处理装置，在处理庆大霉素、金霉素、

卡那霉素、维生素、谷氨酸等发酵类制药废水中有一些应用的实例。这种反应器具有结构简单、处

理负荷高、运行稳定等优点，通常要求废水中 SS 含量不能过高，以保证 COD 较高的去除率，对运

行控制要求较水解处理装置和好氧处理装置严格。 

②厌氧复合床 (UBF) 反应器 
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UASB 和厌氧滤池（AF）两种工艺相结合的反应器结构被称为复合床反应器(UASB 十 AF)，也

称为 UBF 反应器。这种结构结合了 UASB 和厌氧滤池（AF）的优点，改善了反应器的性能，对运

行控制要求没有 UASB 那样严格。目前在青霉素、红霉素、卡那霉素、麦迪霉素以及维生素类等一

些新建的发酵类制药废水处理系统，较多地采用这种反应器形式。 

③厌氧膨胀颗粒污泥床（EGSB）反应器 

EGSB 反应器是在 UASB 基础上改进型，其运行在较大的上升流速下使颗粒污泥处于悬浮状态，

从而保持了进水与污泥颗粒的充分接触，适于处理高含硫酸盐、高含氮废水以及对厌氧消化毒物较

敏感的废水。对低温和相对低浓度污水，当沼气产率低、混合强度较低的条件下，可得到比 UASB

反应器更好的运行结果。但这种反应器与 UBF 相比运行控制要求较严格，因此目前主要用于处理青

霉素、链霉素等高含硫酸盐、高含氮的发酵类生产废水处理系统。 

三、好氧生物处理技术 

好氧生化处理装置形式，80年代到90年代初，以活性污泥法、深井曝气法、生物接触氧化法为

主，而近年来则以水解-好氧生物接触氧化法以及不同类型的序批式活性污泥法居多。 

①传统的活性污泥法 

活性污泥法是一种较古老的废水处理方法，在 20 世纪 60～80 年代，许多发达国家的制药企业

普遍采用这种方法处理发酵类制药生产废水，其缺点是废水需要大量稀释，运行中泡沫多，易发生

污泥膨胀，剩余污泥量大，去除率不高，常需采用二级或多级处理。目前国内的有些制药生产废水

处理系统，仍在沿用这种传统的处理方法。不过在长期的应用过程中，对其处理装置系统的曝气方

式及微生物固定措施等方面已有了许多改良和提高。 

②生物接触氧化法 

生物接触氧化法兼有活性污泥法和生物膜法的特点，与活性污泥法相比，单位体积生物量大、

生物活性及容积负荷高，处理过程不需要污泥回流。运行管理简单，对水量水质的波动有较强的适

应能力，耐冲击性好，没有污泥膨胀问题，出水水质稳定。通常作为水解酸化的后续处理或直接处

理混合调节后的发酵类制药生产废水，COD 的去除率一般可达 80%～90%，作为深度厌氧消化的后

续处理装置，其 COD 的去除率会有所降低。目前生物接触氧化工艺主要用于土霉素、麦迪霉素、红

霉素、洁霉素、四环素等制药废水的处理以及用于厌氧生化装置出水的后续处理。 

③序批式间歇活性污泥法(SBR)  

SBR 法是在传统的活性污泥法基础上发展起来的高效废水处理工艺，这种处理工艺过程时间上
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批次交替运行，在一个废水处理生物反应器上可完成传统活性污泥法工艺的全过程。由于系统的非

稳态运行，反应器中生物相十分复杂，微生物的种类繁多，各种微生物交互作用，强化了工艺的处

理效能，采用该法处理 COD 浓度可达几百到几千毫克每升，其去除率均比传统活性污泥法高，而且

可去除一些理论上难以生物降解的有机物质。同时 SBR 池结构简单、操作灵活、占地少、投资省、

运行稳定等优点，比较适合于处理间歇排放、水量水质波动大的废水。目前，SBR 法已成功应用于

许多发酵类制药企业的废水处理，如青霉素、四环素、庆大霉素等生产废水的处理。 

④循环式活性污泥工艺（CASS）  

循环式活性污泥（CASS）池系统是 SBR 的变形工艺，这种废水处理方法运行可靠，污染物去

除效果好。 

CASS 工艺共分为三个反应区：生物选择区、兼氧区和好氧区。生物选择区，通常在兼氧条件

下运行。进入 CASS 池的污水和从主反应区内回流的活性污泥在此混合接触，创造合适的微生物生

长条件并选择出絮凝性细菌，有效地抑制丝状菌的大量繁殖，改善沉降性能，防止污泥膨胀；兼氧

区能辅助生物选择区实施对进水水质水量变化的缓冲作用，还能促进磷的进一步释放和强化反硝化

作用｡主反应区是去除有机污染物的主要场所，废水中的大部分有机污染物有机物在此得到降解｡

CASS 工艺对发酵类制药废水中的 COD 的去除率可达 80%～90%，对 BOD 的去除大约为 95%，同

时具有较好的脱氮除磷效果，近年来这种工艺方法在发酵类制药废水处理中有较多应用。 

⑤生物活性炭法 

生物活性炭法主要应用于处理水质要求高，或水质处理难度大，作为废水厌氧（水解酸化或厌

氧消化）－好氧生化处理后续的深度处理工艺，生物活性炭技术既能发挥活性炭的物理吸附作用，

又能充分利用附着微生物对污染物的降解作用，可进一步提高废水 COD 的去除率，对氨氮、色度的

去除率也较常规方法要高。另外，粉末活性炭对降解微生物有毒的抑制物的吸附也缓和了对微生物

的抑制影响。这种处理方法，用于后续处理工艺，其 COD 的去除率一般在 40%～55%，由于这种处

理方法处理成本高（尽管比通常的活性炭吸附法成本低，但远高于通常的废水生化法处理成本。），

因此这种方法应用于发酵类制药废水处理中还不很多。 

⑥曝气生物滤池 

曝气生物滤池，属于处理低浓度废水的另一种后续深度处理工艺，与生物活性炭法相比，这种

处理方法成本不高。目前，曝气生物滤池在废水深度处理的应用相对较多。其最大的特点是集生物

接触氧化和截留悬浮固体于一身，不需要二沉池，处理过程停留时间短、处理负荷相对较高、出水
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水质较好。但用于后续的生化处理，其 COD 的去除率一般在 30%～40%。 

⑦膜生物反应器(MBR) 

膜生物反应器(MBR)是近年来一种迅速发展的废水生物处理装置。它是一种将污水的生物处理

技术和膜过滤技术结合在一起的新型技术。其优点是反应器中污泥浓度高，有机污染物去除负荷和

去除率高，出水悬浮物低；有较好的脱氮脱磷效果；并且管理方便，易于实现自动化控制。 

目前采用膜生物反应器处理发酵类制药废水还处于研究阶段，据有关研究报道，有人采用中试

规模的膜生物反应器处理发酵类制药废水，得到了较好的效果。随着研究的深入和一些技术问题的

不断完善，这一处理技术在制药工业废水处理中将会有较好的应用前景。 

结合企业调研结果（表 18），综合分析由上述各废水处理设施单元组合构建的发酵类制药废水

处理流程：对于一般抑制毒性较小、有机污染物相对较易生化降解的发酵类制药生产废水（如维生

素 C 废水等），直接采用调节预处理－厌氧消化（或水解酸化）－好氧生化－污泥沉淀处理工艺流程，

废水的 COD 去除率一般可达到 93～95%；而对于抑制毒性较强、有机污染物相对较难生化降解的

发酵类制药生产废水（如青霉素、土霉素废水等），采用混凝沉淀（或气浮）预处理，改善废水可生

化性后，废水再进行水解酸化（或厌氧消化）－好氧生化－后续物化工艺流程处理，COD 去除率一

般也可达到 93%左右；废水进一步采用生物炭或曝气生物滤池进行深度生化处理，COD 的去除率可

进一步有所提高。对于难生化降解的发酵类制药生产废水，采用氧化絮凝预处理－水解酸化－好氧

生化－后续物化工艺流程处理，废水的 COD 去除率可达 95～97%，但氧化絮凝处理过程产生的的

成本较普通的预处理过程要高，在具体的废水处理工艺选择中，还需要根据废水处理的效率及成本

进行综合权衡。 

9.2 经济可行性分析 

9.2.1 成本效益分析 

从表 48 可以看出，发酵类制药企业吨废水的投资成本在 1340～24285 元/ m3 之间，其中，吨废

水的投资在 2000 元/ m3以下的占 16%，在 2000～6000 元/ m3的占 63%，在 6000 元/ m3以上的占 21%。

总体来说，废水处理投资在企业的可承担范围之内。 

大部分发酵类制药企业采用水解酸化－好氧或厌氧－好氧处理技术。处理吨废水的运行费一般

在 3 元以下，但个别厂家较高，达到 8.1 元/吨。运行费在 3 元以下的有 9 家，占 50% ，3～5 元的

有 4 家，占 22% ，大于 5 元的有 5 家，占 28%。处理吨废水的运行费用在企业的可承担范围之内。 

以山东某药有限公司为例： 



 75

λ 生产品种及产量：硫酸粘菌素：300 吨/年；麦迪霉素：100 吨/年 

λ 单位产品排水量：硫酸粘菌素：840 吨/吨；麦迪霉素：952 吨/吨 

λ 废水处理规模：设计 3000m3/天 ，  实际 2000m3/天   

λ 废水排放指标：COD ﹤200 mg/l 

λ 工程总投资：2200 万元 

λ 吨废水投资：7333 元/吨 

λ 单位产品废水处理实际成本：硫酸粘菌素：6804 元/吨；麦迪霉素：7711 元/吨 

λ 单位产品废水处理设计负荷成本：硫酸粘菌素：5124 元/吨；麦迪霉素：5807 

元/吨 

表 49  山东某药有限公司废水处理成本 

序号 内   容  实际年费用（万元）  设计负荷年费用（万元）

1 动力费 120 180 

2 设备折旧费 240 240 

3 药剂费 110 165 

4 修理费 31 35 

5 人工费 40 40 

6 管理费 20 25 

7 其他 31 31 

总计： 592 716 

废水处理成本 (元/m3) 8.1 6.5 

 

另一个举例为某药成都有限公司： 

λ 生产品种及产量：6-APA：5000 吨/年；采用国际先进的直通工艺，即由青霉素发酵直接生产

6-APA。该企业的主要生产工艺技术指标为国内领先水平（主要经济技术指标远高于化学医药年鉴

给出的的国内同行先进水平，但医药受同行企业商业竞争问题限制， 企业不便提供主要经济技术指

标信息）。 

λ 废水处理规模：设计 10000m3/天，实际 12000m3/天   

λ 废水排放指标：COD ﹤200 mg/l 

λ 工程总投资：12000 万元 

λ 吨废水投资：10000 元/吨 
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λ 单位产品废水处理实际成本： 9－10 元/吨 

表 50   废水处理主要设施一览表 

序号 构（建）筑名称 工艺尺寸（m） 单位 数量 结构 
1 四效蒸发系统 50 吨/时 套 1 不修钢 
2 平流沉淀池 26.0×4.0×7.5 座 2 钢砼 
3 UASB φ12.0×14.0 座 4 钢砼 
4 UASB 调节池 5.7×9.0×4.0 座 2 钢砼 
5 UASB 沉淀池 5.7×5.55×4.0 座 2 钢砼 
6 格栅井 11.6×3.2×4.5 座 1 钢砼 
7 一级提升泵站 15.0×6.5×9.5 座 1 砖混 
8 调节池 40.6×38.0×5.1 座 1 钢砼 
9 二级提升泵站 9.6×6.5×7.8 座 1 砖混 

10 水解酸化池 49.45×30.35×5 座 1 钢砼 
11 二号集水井 9.3×6.3×2.2 座 1 钢砼 
12 三级提升泵站 9.3×6.3×4.8 座 1 砖混 
13 絮凝沉淀池 12.3×9.1×8.4 座 4 钢砼 
14 配水井 φ4.8×3.5 座 2 钢砼 
15 CASS 池 51.6×22.8×6.05 座 8 钢砼 
16 中间水池 40.0×25.0×4.5 座 1 钢砼 
17 接触氧化池 50.0×24.0×5.5 座 1 钢砼 
18 气浮间 12.0×12.0×6.0 座 1 棚架 
19 污泥浓缩池 15.3×15.3×4.5 座 2 钢砼 
20 污泥提升泵站 12.6×6.3×9.0 座 1 砖混 
21 加药间 18.0×9.0×6.0 座 1 砖混 
22 污泥脱水机房 18.0×18.0×6.0 座 2 砖混 
23 鼓风机房 36.0×12.0×9.4 座 2 钢构 
24 变配电房 18.6×12.4×5.2 座 2 钢构 

 

9.2.2 社会和环境效益分析 

本标准明确并部分加严了发酵类制药工业的废水排放控制项目及标准限值，有利于促进企业采

用先进的生产工艺，加强溶剂回收，提高处理技术，充分发挥标准对技术的引导作用。有利于国家

制药产业结构的优化调整。依靠法律、经济和行政手段，关闭和淘汰产品质量低劣、浪费资源、污

染严重的企业及落后工艺技术和设备，扶植和支持优质、高效、环保和生产技术先进的制药企业的

发展，增强行业的国际竞争力。 

温家宝总理在 2006 年 4 月召开的第六次全国环境保护大会上指出：“十五”期间我国经济发展

的各项指标大多超额完成，但环境保护的主要指标没有完成，主要是两个指标：一个是化学需氧量；
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一个是二氧化硫排放量。《中华人民共和国国民经济和社会发展第十一个五年规划纲要》提出：到

2010 年，化学需氧量、氨氮的排放量要比 2005 年削减 5%，70%的重点城市空气质量达到环境标准。 

发酵类制药工业分类较复杂，不同品种的单位产品排水量及单位产品污染负荷有很大区别，我

们选择产量较大、单位产品排水量较高的有代表性的发酵类药物作为产污统计依据，以此来估算发

酵类制药工业 2010 年与 2005 年相比 COD 的削减情况。 

我国发酵类制药企业代表性药物 2005 年化学需氧量排放情况、2010 年按 2005 年现状生产及按

2005 年现状增加 20％生产时化学需氧量的预计排放状况如表 51。由表 51 可知，本标准在 2010 年

如果能得到全面实施，将使我国发酵类制药企业部分代表性药物在产量不变及产量增加 20％的情况

下，化学需氧量的排放量将由 2005 年的 157177 吨降至 2010 年的 26209 吨及 31451 吨，削减量分别

为 83％及 80％。2005 年发酵类制药工业总产量约为 30 万吨，以代表性药物的 COD 削减率估计 2010

年发酵类制药工业 COD 大约削减约 25 万吨（产量相对 2005 年不变）及 24 万吨（产量相对 2005

年增加 20%）。 

表 51  2005 年发酵类制药企业代表性药物 COD 排放情况 

年份 项目 青霉素 土霉素 四环素 维生素 C 

单位产品排水量（m3/t 产品） 4700 1300 1900 1200 

COD 排放限值（mg/L） 300 

产品产量（t/年） 约 80000 15935 3793 约 100000 

COD 排放总量（t/年） 约 112800 6215 2162 约 36000 

2005 年 

COD 排放量合计（t/年） 157177 

单位产品排水量（m3/t 产品） 1500 750 750 350 

COD 排放限值（mg/L） 150 

产量（以 2005 年计  t/年） 约 80000 15935 3793 约 100000 

COD 排放总量（t/年） 约 18000 2390 569 约 5250 

COD 排放量合计（t/年） 26209 

产量（以 2005 年增加 20％ t/年） 960000 19122 4552 1200000 

2010 年 

COD 排放量合计（t/年） 31451 

9.3 废水处理推荐工艺 

综上所述，通过对现有废水处理技术及厂家实际采用的废水处理技术的分析，综合考虑吨废水

的处理投资成本和运行费用，本标准推荐发酵类制药企业已采用的废水处理技术是水解好氧法、厌
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氧好氧法。推荐的废水处理技术应用实例如表 52。 

表52  推荐的废水处理技术应用实例 

企业名称 水质 
COD 
mg/L 

BOD 
mg/L 

SS 
mg/L

NH3-N
mg/L 

处理 
工艺 

废水 
投资 
元/吨 

运行

费 
元/m3

进水 20000 10000 大量 200 ××医药 
有限公司 出水 ﹤200 20 少量 ﹤20 

催化氧化－兼氧生

化－CASS 
7333 8.1 

进水 
2000～ 

4000 
 110  

××制药集团

股份公司 
出水 ﹤300 50 44 

80 ～

130 

水解酸化－SBR 
－生物接触氧化 

5588 
2.5 

(无折

旧) 

进水 
1800 ～

20000 
12000
左右 

1000
左右

 
××制药集团 
三废治理中心 

出水 ﹤300 30 ﹤150 ﹤50 

絮凝沉淀－ 
厌氧―好氧 

6667 1.5 

进水 
5000～ 
20000 

500～
1000 

90～
140 

15～50河北×× 
药业有限公司 

出水 250 30 24 1.3 

厌氧（UASB） 
－好氧（SBR） 

1693 1.6 

进水 
3000～ 
10000 

100～ 
5000 

80～
1200

 河北×× 
药业有限公司 

出水 270 40 70 32 

厌氧（UASB） 
－好氧（CASS） 

1975 1.5 

进水 3500 1400 400 62 哈药集团 
制药××厂 出水 250 80 60 30 

水解酸化－气浮 
－好氧（CASS） 

3507 5.6 

进水 3500 1400 400 62 ××制药成都

有限公司 出水 <200 30 / 10 

四效蒸发－水解酸

化－CASS－生物

接触氧化－气浮 
10000 9.10

 

从调研的结果看，推荐的这几家发酵类制药企业的废水处理工艺及处理效果，基本能达到现行

排放标准的要求，有的企业甚至达到严于国家标准的地方标准。下面以某医药有限公司、哈药集团

某制药厂和某制药集团三废治理中心废水处理工艺为例。 

(1) 某医药有限公司 

某医药有限公司废水处理工艺如图 25 所示。 

由图可知，麦迪霉素提炼车间回收废水及硫酸粘杆提炼车间交换废水（高浓度部分）首先经车

间集水池汇集后，泵至预处理系统，削减有机负荷。氧化产生的沉淀物排放至污泥浓缩池自然浓缩

后再处置。经催化氧化反应后的废水自流进入综合调节池与其他生产废水混合进一步的调节水质水
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量。经综合调节池调节后的废水，由提升泵提升至兼氧生化池进行兼氧生化，兼氧生化出水自流进

入 CASS 好氧池进行好氧生化，出水达标排放（COD 可稳定控制在 200 mg/L 以下）。  

由于污水处理设施尚未满负荷运行，运行成本偏高，待某医药有限公司二期工程投产后，单位

成本会大幅度下降。总之，某医药有限公司废水处理工艺是值得参考和推广的。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 25  某医药有限公司废水处理工艺流程图 

(2)某制药成都有限公司 

某制药成都有限公司废水处理工艺如图 26 所示。 

难降解的高浓度废水经车间集水池汇集后，泵至四效蒸发预处理系统，蒸发浓缩残液送焚烧处

理。蒸发冷凝水与其他生产废水混合，经综合调节池调节后，由提升泵提升至水解池进行兼氧生化，

水解池兼氧生化出水自流进入 CASS 好氧池及生物接触氧化池进行好氧生化，然后再经过气浮池进

一步进行物化深度处理，出水 COD 可稳定控制在 200 mg/L 以下，达标排放。   

尽管该工艺运行成本偏高，但是由于该企业生产工艺技术先进，产品制造成本具有较强竞争优

势，其产品制造的成本优势非常容易弥补废水优质达标排放的处理成本。待某制药成都有限公司废

水处理工艺优化改造措施实施后，增加了对易生化处理的高浓度有机废水的厌氧生化处理措施，可

催化氧化系统 综合调节池 

兼氧生化池   CASS 生化池 

污泥浓缩池 污泥脱水机 

达标排放 

剩余污泥

上清液

干污泥外运 
 

其它生产废水 
2500m3/d

浓废水 
500 m3/d 
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使单位废水处理成本会大幅度下降。因此，某制药成都有限公司废水处理工艺也是另一种值得参考

和推广的废水处理工艺思路。 

储池 

泵 

集水池 

难降解的高浓度废

水解酸化池 

生物接触氧化池

污泥浓缩池 污泥脱水 
排放 

四效蒸发 

易降解的高浓度废水 

调节池 

气浮池 

低浓度废水 

调节池 

图 26  某制药成都有限公司废水处理工艺流程图 

CASS 池 

浓缩液 

去焚烧处理 
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 (3) 哈药集团某制药厂  

哈尔滨某制药厂采用生物－化学综合处理工艺，处理规模为 22000 m3/d，污水处理工艺流程见

图 27，具体污水处理情况见表 53。 

哈尔滨某制药厂所排废水具有污染物含量高、毒性比较强、难生物降解物质多、水质变化快和

水量大等特点，采用上述污水处理工艺处理后企业所排废水可以达到国家二级排放标准。 

表53  哈尔滨某制药厂污水处理情况一览表 

项目 CODcr (mg/l) BOD5 (mg/l) SS (mg/l) 

高：8000～10000 高：3000～5000 高：400～800 
进水 

中：1000～5000 中：400～750 中：200～500 

出水 250 80 60 

(4) 某制药集团三废治理中心 

某制药集团三废治理中心负责处理某制药集团下属几家制药公司的废水，处理废水量约 6000 

m3/d，废水处理工艺如图 28 所示。 

青霉素提炼废水经过水质水量进行调节，再经过换热降温、调 pH 后进行絮凝沉淀处理，改善

废水的厌氧生化条件，然后和其它高浓度废水混合进行两级厌氧处理。一级厌氧过程中，借助硫酸

盐还原菌将废水中的 SO4
2-转化为 H2S，二级厌氧处理，借助甲烷菌的作用使废水中的大部分有机物

转化为沼气。低浓度废水首先和厌氧沉淀后的高浓度废水混合进入水解酸化池，部分出水进入 CASS

系统，部分出水进入两级好氧生物处理系统，出水达标排放。所排废水可以达到国家二级排放标准。 

10 与我国现行其它标准的关系 

本标准自实施之日起，不再执行《污水综合排放标准》（GB 8978）中本标准适用范围内的相应

内容。 

拥有自备锅炉的发酵类制药生产企业，其大气污染物的排放同时需要执行《锅炉大气污染物排

放标准》（GB 13271）。恶臭执行《恶臭污染物排放标准》。 

发酵类制药生产企业的厂界噪声控制按《工业企业厂界噪声标准》（GB 12348）执行。 

发酵类制药生产企业固体废物排放执行《危险废物焚烧污染控制标准》(GB 18484)、《危险废物

贮存污染控制标准》（GB 1859）和《危险废物填埋污染控制标准》（GB 18598）。 
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图 27 哈药集团某制药厂废水处理工艺流程图 
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图 28  某制药集团三废治理中心废水处理工艺流程图 
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11 存在问题和建议 

(1)对新建企业的审批，应严格执行本标准。 

(2)对现有企业，应按本标准的规定，分期分批地采取限期治理的方式，使其在 2011 年前全面符

合本标准规定的污染物排放限值。 

(3)国家应颁布相应的法规或规章，明确企业应设置主要污染物的连续或自动监测装置，并与环

境保护行政主管部门联网。 

(4)应有计划有步骤地对环境保护行政主管部门和制药企业的管理人员进行培训。 
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