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《排污单位自行监测技术指南 发酵类制药工业（征求意见稿）》

编制说明

1 项目背景

1.1 任务来源

为落实《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》《中华人民共

和国大气污染防治法》的要求，支撑国家排污许可制度的实施，进一步规范排污单位自行

监测行为，对排污单位开展自行监测活动提供切实可行的指导，中国环境监测总站在环境

保护部的组织下，编制了《排污单位自行监测技术指南 总则》（以下简称《总则》）。为了

进一步明确和细化对发酵类制药工业企业自行监测行为的指导，支撑发酵类制药行业排污

许可制度的落实，按照环境保护部要求，中国环境监测总站和南京市环境监测中心站根据

《环境监测管理办法》《国家重点监控企业自行监测及信息公开办法》（试行）和《总则》

等法律规章并参照相关标准规范，起草了《排污单位自行监测技术指南 发酵类制药工业》

（征求意见稿）（以下简称《指南》）。

1.2 工作过程

2015年 11月，成立了标准编制组。

2015年 11月—2016年 2月，标准编制组查询了相关标准规范和管理制度要求，通过

查阅有关发酵类药品原料药生产工艺的相关文献资料，初步确定了研究思路和方向。2016

年 2月 29日，在盐城召开重点行业排污单位自行监测指南启动会上，标准编制组提出了工

作思路，得到与会领导、专家的认可。

2016年 3月—5月，标准编制组邀请了中国化学制药协会、江苏省环境监测中心、南

京大学的专家召开专家研讨会，赴浙江省环境保护科学设计研究院、中国化学制药协会进

行调研，学习了解了浙江省制药行业污染物排放标准制订情况、发酵类药品原料药生产种

类、原辅用料、工艺分类、生产环节（产污环节）和污染物排放等情况，为明确研究内容

和方向打下基础。

2016年 6月—10月，标准编制组先后对山东、河北、江苏等地 20多家制药（集团）

公司开展实地调研，重点学习掌握了发酵类制药工业的工艺流程、产污环节、原辅料、溶

媒的使用情况、污染物排放情况及自测工作开展现状等，获得了较丰富的一线企业资料。

2016年 11月—2017年 3月，标准编制组在前期收集文献资料、企业实地调研资料的
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基础上，汇总分析，集中讨论，形成了《指南》的征求意见稿及编制说明，并于 2017年 3

月多次召开研讨会，认真听取管理部门、原料药制造业排污许可编制小组、行业协会、企

业等各方专家的意见，对征求意见稿及编制说明加以修改完善。2017年 4月 20日，在北

京召开的技术审查会上，来自环境保护部环境工程评估中心、中国化学制药工业协会、湖

南省环境监测中心站、北京市环境保护监测中心等单位的专家通过该指南（标准）征求意

见稿的技术审查。

2017年 5月，标准编制组在前期收集文献资料、实地调研、专家咨询讨论的基础上，

汇总分析，集中讨论，修改完善《指南》（征求意见稿）。

2 标准制订的必要性分析

2.1 开展自行监测是排污单位应尽的责任

排污单位开展自行监测，向社会公开污染物排放状况是其应尽的法律责任。

《中华人民共和国环境保护法》第四十二条明确提出：“重点排污单位应当按照国家

有关规定和监测规范安装使用监测设备，保证监测设备正常运行，保存原始监测记录”；

第五十五条要求：“重点排污单位应当如实向社会公开其主要污染物的名称、排放方式、

排放浓度和总量、超标排放情况，以及防治污染设施的建设和运行情况，接受社会监督”。

《中华人民共和国水污染防治法》第二十三条规定：“重点排污单位应当安装水污染

物排放自动监测设备，与环境保护主管部门的监控设备联网，并保证监测设备正常运行。

排放工业废水的企业，应当对其所排放的工业废水进行监测，并保存原始监测记录。具体

办法由国务院环境保护主管部门规定”。

《中华人民共和国大气污染防治法》第二十四条规定：“企业事业单位和其他生产经

营者应当按照国家有关规定和监测规范，对其排放的工业废气和本法第七十八条规定名录

中所列有毒有害大气污染物进行监测，并保存原始监测记录”。

由于发酵类制药工业在生产工艺中需要使用大量的营养物质作为培养基，其产生的废

水通常具有组成复杂，化学需氧量、氨氮、生化需氧量和悬浮物浓度高，色度倍数高等特

征。在发酵类制药工业排污单位较集中的地区，臭气污染已成为近年来公众投诉较多的问

题，已影响到当地社会稳定。发酵类制药工业生产过程中产生的废活性炭、废溶媒和抗生

素菌丝废渣等为危险废物，需要排污单位妥善处置。因此，发酵类制药排污单位有效地开

展自行监测，及时向社会公开污染物排放情况，接受群众监督，是排污单位应尽的社会义

务和法律责任。
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2.2 自行监测是排污许可证的重要组成部分

监测结果是评价排污单位治污效果、排污状况、对环境质量影响状况的重要依据，是支

撑排污单位精细化、规范化管理的重要基础，在污染源达标状况判定、排放量核算等方面都

需要有监测数据的支撑。因此，排污单位自行监测是获得有效监测数据的重要途径之一。

我国正在研究制定排污许可制度，其中自行监测是排污许可证的重要载明事项。原料药

制造业作为先行先试的排污许可制度覆盖整个行业，需要有专门的技术文件对该行业自行监

测方案的编制提出明确要求，支撑其排污许可证制度的实施。

2.3 相关标准规范对自行监测要求不统一

我国自行监测从 2013年底才刚刚起步，目前涉及发酵类制药工业的污染排放标准、竣

工验收技术规范、环评导则等相关标准规范从不同角度对监测指标、监测频次等提出了要

求，但在排污单位开展自行监测时存在监测指标覆盖面不够全面、监测频次不统一、不适

用日常监测等问题。

2.3.1 现有标准规范对监测频次规定不统一，可操作性不强

监测频次是监测方案的核心内容，在现有标准规范中对污染物监测指标的监测频次规定

不明确，排污单位在具体实施时，很难操作。

《发酵类制药工业水污染排放标准》（GB 21903—2008）中仅规定了按国家有关污染源

监测技术规范的规定执行，未涉及污染物指标的监测频次。

《地表水和污水监测技术规范》（HJ/T 91—2002）《水样 采样技术指导》（HJ 494—2009）

和《水样 采样方案设计技术规定》（HJ 495—2009）中要求企业自我监测，监测频次按照生

产周期和生产特点确定，每个生产日不少于3次，频次过高，企业监测压力大，可操作性不

强。

《建设项目竣工环境保护验收技术规范 制药》（HJ/T 792—2016）仅对验收监测期间的

监测频次进行了规定，如果作为排污单位日常自行监测的频次要求，频次过高，排污单位监

测压力大，不适用于日常监测要求。

《环境影响评价技术导则 总纲》（HJ 2.1—2011）仅规定要对建设项目提出监测计划要

求，缺少具体内容。

《国家重点监控企业自行监测及信息公开办法（试行）》（环发〔2013〕81号）对国家重

点监控企业的监测频次提出部分要求，但是作为规范性管理文件，规定的相对笼统，无法满

足产品种类繁多的发酵类制药工业自行监测方案的编制要求。
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2.3.2 相关标准规范中的内容规定不够明确，需要进一步加强对排污单位的指导

目前发酵类制药工业只有废水污染物排放标准，还没有关于废气污染物排放的国家标

准。排污单位的废气监测主要依据现行的《锅炉大气污染物排放标准》（GB 13271—2014）

《火电厂大气污染物排放标准》（GB 13223—2011）《危险废物焚烧污染控制标准》（GB 18484

—2001）《恶臭污染物排放标准》（GB 14554—1993）和《大气污染物综合排放标准》（GB 16297

—1996），且控制指标单一，缺乏针对性。此外，根据调研情况，发酵类制药工业涉及恶臭

排放，也是公众投诉较多的问题。

鉴于国家行业标准的滞后，为了满足环境管理的要求，浙江、上海、河北等地先后出

台了有关发酵类制药工业污染物排放的地方标准，为地方制药行业挥发性有机物自行监测、

排污收费管理提供技术支撑。

根据调研情况和现有标准规范，排污单位的监测指标和监测频次，现有标准规范中规

定不够明确，排污单位在制定自行监测方案时存在疑惑，需要制定相关规范进一步加强对排

污单位的指导。

2.4 发酵类制药工业排污单位自行监测有待加强

2.4.1 废水污染物监测指标明显不足

根据《发酵类制药工业水污染排放标准》（GB 21903—2008），废水监测项目包括 12

项：pH值、色度、悬浮物、五日生化需氧量、化学需氧量、氨氮、总氮、总磷、总有机碳、

急性毒性（HgCl2毒性当量）、总锌、总氰化物。

根据 2016年化学原料药制造排污单位废水监督性监测情况统计分析，在监督性监测的

153家化学原料药制造排污单位中有 146家开展了自行监测，其中监测 1～3项指标（主要

是 CODCr、氨氮、pH值）的企业数合计 23家，占开展自行监测排污企业总数的 15.8%；

监测 4、5、6、7项指标的企业数分别为 18、7、12、9家，合计 46家，占 31.5%；监测 8

项指标的企业为 17家，占 11.6%；监测 9项指标的企业为 7家，占 4.8%；有 53家企业监

测了 10项及以上指标，占 36.3%。在总排口监测的指标多为常规项目，急性毒性（HgCl2

毒性当量）指标作为制药行业的关键指标，只有 11%的企业开展了监测。其中执行《发酵

类制药工业水污染物排放标准》（GB 21903—2008）的企业有 21家，进行全指标监测的仅

有 4家，占 19%，普遍存在着监测指标不全的问题。

因此，发酵类制药工业排污单位的自行监测需要进一步规范和加强。

2.4.2 废气排放监测普遍未得到重视

根据2016年化学原料药制造排污单位废气监督性监测情况统计分析，在开展监督性监测
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的153家化学原料药制造排污单位中仅有47家开展了自行监测，还不足1/3。在开展自行监测

的47家排污单位中，监测1～3项指标（主要是烟尘/颗粒物、二氧化硫、氮氧化物）的排污

单位为25家，占开展自行监测排污单位总数的53.2%；监测4、5项指标的排污单位数分别为

7、11家，合计18家，占38.3%；监测6项及以上指标的排污单位为4家，占8.5%。目前国家

还没有化学原料药制造排污单位的废气污染物排放标准，开展自行监测的项目仅停留在颗粒

物、二氧化硫和氮氧化物这些常规监测指标，只有1家排污单位对挥发性有机物的综合性控

制指标（非甲烷总烃）进行了监测，特征污染物指标没有进行针对性监测。

综合上述分析，在2016年监督性监测的153家化学原料药制造排污单位中，虽然对废水

开展自行监测的排污单位占95%以上，但排污单位监测指标多寡不一、监测频次各有不同，

在总排口监测的指标多为常规项目，急性毒性（HgCl2毒性当量）指标作为制药行业的关键

指标，只有11%的排污单位开展了监测。由于国家还没有出台有关制药行业的相关废气污染

物排放标准，只有30%左右的排污单位开展了废气污染物的自行监测，而且50%以上的排污

单位仅监测烟尘/颗粒物、二氧化硫和氮氧化物这3项常规项目，只有1家排污单位开展了非

甲烷总烃（挥发性有机物综合性控制指标）的监测，监测指标不能反映发酵类制药工业废气

污染物排放的实际状况，需要对排污单位的自行监测进一步规范和加强。

3 国外企业自行监测情况

3.1 美国排污许可证对自行监测的要求

根据美国《清洁水法》的有关规定要求，1976年美国环保署（EPA）首次发布了制药

企业点源排放的暂行规定（41 FR 50676、40 CFR Part 439），经过多次修订，1998年发布

了美国制药工业点源水污染物排放现行标准的标准版本（63 FR 50424）。63 FR 50424根

据制药工业的生产工艺特点和产品类型，将制药工业分为 5个类别：即发酵类（A类）、提

取类（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放特点分别进行污染物控制指标的制定。为控制废气污染物排放，1998

年，美国环保署又发布了制药行业大气污染物排放标准（63 FR 50279）。美国通过实施排

污许可“一证式”管理制度，以《清洁水法》授权 EPA实施的废水国家污染物排放削减

（NPDES）许可证制度为例，制药企业排污许可证文本中对监测点位、监测指标、监测频

次、采样方法、分析方法等在监测、记录和报告中都进行明确载明，内容根据许可证编写

的技术指南由许可证编写者进行设计，没有统一性规定。废气固定污染源运行许可证的建

立晚于废水 NPDES许可证制度，两者在很多方面有相似之处。《清洁空气法》第 114条也
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规定：“排污企业必须对本企业内所有污染源的排污行为及环境影响区域的环境空气质量进

行监测”。

3.2 欧盟排污许可证制度及监测要求

2010年，欧盟将有关工业排放的七则指令整合升级为一则指令,即《欧盟工业排放指令》。

该指令明确提出：“自2011年1月起实施，旨在最大限度地减少整个欧盟范围内各种工业源的

污染，涉及能源产业、金属生产和加工、采矿、化工、废物处理等多个行业，在规定行业内

的企业项目需获得有关机构发放的综合许可证后方可开工运行”。指令中对欧盟企业的自行

监测行为确定了法律地位，并在许可证发放的相关条款中明确了“各成员国应当保证许可证

包含所有必要的措施使得许可证持有者遵守”的基本原则。该指令“附录7 关于安装及使用

有机溶剂的技术条款”中给出了“药剂产品的制造”的定义：“指化学合成、发酵、提取、

设计和完成药剂产品的活动，以及在同一地点进行的中间产品的制造活动”，并给出了不同

污染物的阈值和排放浓度限值，这说明欧盟已经将制药过程中有机溶剂使用导致的挥发性有

机物排放列为重点监控指标。

3.3 世界银行《药品和生物技术制造业环境、健康与安全指南》

世界银行下属机构国际金融中心（IFC）发布的《药品和生物技术制造业环境、健康与

安全指南》（简称《EHS指南》）包括有关药品与生物技术制造工厂的信息，既涵盖了活性

药物成分的生产与二次加工、中间产物、公式化说明、混合与包装以及相关的活动研究，也

包括生物技术制造研究与生产。该指南对药品生产过程中废水、废气、噪声、固废（危废）

的产生及监测均有描述。

4 污染物排放状况分析

4.1 定义与产品分类

4.1.1 定义

4.1.1.1 发酵

根据《生物技术制药》中发酵的定义，借助微生物在有氧或无氧条件下的生命活动来

制备微生物菌体本身，或者直接代谢产物或次级代谢产物的过程。

4.1.1.2 发酵类制药

根据《发酵类制药工业水污染物排放标准》（GB 21903—2008）中对发酵类制药的定

义，通过发酵的方法产生抗生素或其他的活性成分，然后经过分离、纯化、精制等工序生

产出药物的过程。按产品种类分为抗生素类、维生素类、氨基酸类和其他类。
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4.1.2 产品分类

发酵类药物最开始是从抗生素的生产发展起来的，截至目前，该类药物也以抗生素类为

主。发酵类药物的分类如表1所示。

表 1 发酵类制药工业产品分类

序号 药品种类 代表性药物

1 抗生素

β-内酰胺类

青霉素

头孢菌素

其他

四环类

土霉素

四环素

去甲基金霉素

金霉素

其他

氨基糖苷类

链霉素、双氢链霉素

庆大霉素

大观霉素

其他

大环内酯类

红霉素

麦白霉素

其他

多肽类

卷曲霉素

去甲万古霉素

其他

其他类 洁霉素、阿霉素、利福霉素等

2 维生素

维生素 C

维生素 B12

其他

3 氨基酸

谷氨酸

赖氨酸

其他

4 其他 核酸类

4.1.2.1 抗生素类药物

抗生素是某些微生物的代谢产物或半合成的衍生物。根据抗生素的结构主要分为6类：
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β-内酰胺类：分子中含有4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

拉维酸钾等）和非经典的β-内酰胺类抗生素（硫霉素、诺卡霉素等）。

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。如盐酸土霉素、盐酸

四环素、盐酸金霉素等。

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

链霉素、硫酸庆大霉素等。

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。如红霉素、柱晶白霉素、麦白霉素等。

多肽类：由10个以上氨基酸组成的抗生素。如盐酸去甲万古霉素、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。

其他类：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。

4.1.2.2 维生素类药物

维生素是维持机体健康所必需的一类低分子有机化合物。目前，在生产中只有少数几种

维生素完全或部分应用发酵方法制造，主要包括维生素B12、维生素C等。

4.1.2.3 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。

4.1.2.4 其他类药物

其他还有很多药物可以采用微生物发酵的方法制得，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。

4.2 典型生产工艺及排污环节

发酵类制药生产工艺流程一般为种子培养、微生物发酵、发酵液预处理和固液分离、

提取、精制、干燥、包装等步骤。种子培养阶段通过摇瓶种子培养、种子罐培养及发酵罐

培养连续的扩增培养，获得足量健壮均一的种子投入发酵生产。发酵液预处理的主要目的

是将菌体与滤液分离开，便于后续处理，通常采用过滤法处理。提取分为从滤液中提取和

菌体中提取两种不同工艺过程，产品提取的方法主要有萃取、沉淀、盐析等。产品精制纯

化主要有结晶、喷雾干燥、冷冻干燥等几种方式。典型发酵类制药的生产工艺及排污环节
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如图 1所示。

种子培养 发酵

过滤

过滤 浸提 过滤

提取

溶剂回收

精制 干燥包装

产品

发酵尾气

冲洗废水

菌丝废渣

冲洗废水

废滤液

滤液

工艺废气

废
母
液

工艺废气

菌
体

菌丝废渣

工
艺
废
气

残液

工艺废气

废活性炭等

图 1 典型发酵类制药的生产工艺及排污环节

4.3 污染物来源分析

4.3.1 废水

废水主要包括生产废水、辅助工程废水、冲洗水和生活污水。

生产废水包括废滤液、废母液、溶剂回收残液等，废水污染物浓度高、酸碱性和温度

变化大、含药物残留、水量小。辅助工程废水包括工艺冷却水、动力设备冷却水、循环冷

却水、去离子水制备过程排水、蒸馏设备冷凝水等，此类废水污染物浓度低，但水量大。

冲洗水包括容器设备冲洗水、过滤设备冲洗水、树脂柱冲洗水、地面冲洗水等，其污染物

浓度高，酸碱性变化大。生活污水与排污单位人数、生活习惯、管理状态相关，不是主要

废水来源。

4.3.2 有组织废气

有组织废气主要包括发酵工序产生的废气；提取、精制、干燥工序和溶剂回收产生的

废气；成品工序产生的工艺废气；污水处理工序收集处理排放的恶臭气体。

4.3.3 无组织废气

无组织废气主要包括溶剂回收、放空过程中产生的无组织废气；物料储运过程中产生

的无组织废气；储罐的呼吸口排放的无组织废气；污水处理过程中散逸的恶臭气体等。

4.3.4 噪声

噪声源主要有两类：生产及配套工程的噪声源，如发酵设备、提取、精制机械及设备
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（过滤和离心设备）、干燥机械及设备、真空设备、空调机组、空压机、冷却塔等；污水处

理工序的噪声源，如曝气设备、污泥脱水设备等。

4.3.5 固体废物

固体废物主要包括发酵工序产生的菌丝废渣、发酵残留物；提取、精制工序产生的废

溶媒、废活性炭、废树脂和釜残等；污水处理站产生的废物（格栅截留物、污泥）；生活垃

圾等。

5 标准制订的基本原则和技术路线

5.1 标准制订的基本原则

5.1.1 以《总则》为指导，根据行业特点进行细化

本标准的主体内容是以《总则》为指导，根据《总则》中确定的基本原则和方法，结

合发酵类制药工业排污单位实际的排污特点，进行具体化和明确化。

5.1.2 以污染物排放标准为基础，全指标覆盖

污染物排放标准规定的内容是本标准制订过程中的重要基础，在污染物指标确定上，

主要以当前实施的污染物排放标准为依据。对于污染物排放标准中已明确规定了监测频次

的污染物指标，以污染物排放标准为准。

同时，根据实地调研以及相关数据分析结果，对实际排放的或地方实际进行监管的污

染物指标，进行适当的考虑，以选测或在摸底监测基础上确定是否排放后纳入的方式进行

处理。

由于目前国家还没有发酵类制药工业的废气污染物排放标准，对于废气排放的污染物，

根据排污许可证、所执行的污染物排放（控制）标准、环境影响评价文件及其批复等相关

环境管理规定，以及生产工艺、原辅用料、中间体及最终产品，确定具体监测指标。

5.1.3 以满足排污许可制度实施为主要目标

本标准的制订以能够满足支撑发酵类制药工业排污许可制度实施为主要目标，将该行

业排污许可工作方案中作为管控要素的污染源尽可能纳入，进行总量控制的污染物指标加

强监测。

5.2 标准制订的技术路线

根据资料调研和多次专家讨论、审议，形成本标准制订的技术路线，见图2。
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国际经验 国内自行监测状况 国内管理需求和规定

监测点位

设置

监测指标

确定

监测记录

与报告

监测技术指南

征求各方意见，专家咨询论证

监测频次

确定

图 2 标准制订的技术路线

6 标准研究报告

6.1 适用范围

本标准提出了发酵类制药工业排污单位自行监测的一般要求、监测方案制定、信息记

录和报告的基本内容和要求。

发酵类制药工业排污单位可参照本标准在生产运行阶段对其排放的水、气污染物，噪

声以及对其周边环境质量影响开展监测。

本标准也适用于与发酵类药物结构相似的兽药生产排污单位开展自行监测。

6.2 监测方案制定

6.2.1 废水排放监测

废水监测方案的制定主要考虑排污单位的类型、废水排放类型、监测点位的设置、监

测指标及监测频次等方面内容。排污单位类型按照重点排污单位和非重点排污单位划分，

废水排放类型按照直接排放和间接排放分类。监测点位设置在排污单位废水总排放口。

按照《总则》5.3.2的要求确定监测指标，《发酵类制药工业水污染排放标准》（GB 21903

—2008）中规定了 pH值、化学需氧量、氨氮、色度、悬浮物、五日生化需氧量、总有机

碳、总氰化物、总锌、急性毒性（HgCl2毒性当量）、总磷、总氮等 12项监测指标和废水

流量。

按照《总则》5.3.3的要求确定监测频次，按照重点排污单位监测频次高于非重点排污

单位，主要污染物监测频次高于非主要污染物的总体原则。综合考虑废水排放类型、监测

指标测定难易程度和监测成本等因素。

6.2.1.1 重点排污单位

对于废水直接排放的重点排污单位，在标准规定 12项监测指标和废水流量中：pH值



— 75 —

是排水安全的重要指标，化学需氧量和氨氮为我国总量减排控制的主要指标，废水流量作

为总量核算和单位产品基准排水量的基础指标，且 pH值、化学需氧量、氨氮和流量这 4

项指标的自动监测设备技术发展也相对成熟，故考虑此 4项监测指标要求自动监测。发酵

过程使用大量的氮、磷作为培养基，且总氮和总磷是造成水体富营养化的主要污染物，故

这 2项污染物指标的最低监测频次为日。色度为感观指标，悬浮物是反映水污染程度的重

要指标，两者容易引起公众感观反应，而且监测相对简单；考虑到已经对化学需氧量提出

较高的监测要求，五日生化需氧量监测相对耗时，总有机碳作为废水有机污染程度的化学

需氧量的补充监测指标。总氰化物和总锌考虑到污染物排放水平、监测能力、排污单位运

行成本等因素，故监测频次略低。综合考虑，悬浮物、色度、总有机碳、五日生化需氧量、

总氰化物和总锌 6项污染物指标的最低监测频次为月。急性毒性（HgCl2毒性当量）作为

制药行业反映水质安全的关键性指标，监测分析有一定的难度，分析实验过程中 HgCl2对

人体也有一定危害，进入水体后对水环境也有一定影响，故急性毒性（HgCl2毒性当量）

的最低监测频次为季度。

对于废水排放到公共污水处理系统，即间接排放的重点排污单位，原则上参照直接排

放的排污单位管理，但对重点排污单位中的间接排放单位，部分监测指标和废水流量的监

测频次相应降低了要求。pH值、化学需氧量、氨氮 3项污染物指标和流量的最低监测频次

为日，总氮、总磷等两项污染物指标的最低监测频次为月，悬浮物、色度、总有机碳、五

日生化需氧量、总氰化物、总锌 6项污染物指标的最低监测频次为季度，急性毒性（HgCl2

毒性当量）的最低监测频次为半年。

6.2.1.2 非重点排污单位

对于生产规模小或者废水处理后回收重复利用、排水量较小的非重点排污单位，按照

重点排污单位监测频次高于非重点排污单位的要求，对标准中规定的 12项监测指标和废

水流量均降低了要求。pH值、化学需氧量、氨氮、悬浮物、色度、五日生化需氧量、总

氮、总磷、总有机碳、总锌和总氰化物 11项监测指标和废水流量的最低监测频次为季度；

急性毒性（HgCl2毒性当量）的最低监测频次为半年。

6.2.2 废气排放监测

根据发酵类制药工业生产工序中可能涉及的废气排放源，对废气排放监测进行了明确

要求。自备电厂和锅炉废气的监测要求参照《排污单位自行监测技术指南 火力发电及锅

炉》执行，焚烧炉废气污染物监测要求按照废弃物焚烧处理行业排污单位自行监测相关技

术指南执行，不在本标准规定范围内。
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6.2.2.1 有组织废气监测

有组织废气监测方案的制定包括监测点位、监测指标和监测频次。监测点位均设置在

密闭厂房排气筒或废气处理设施排放口。

按照《总则》5.2.1.3的要求确定监测指标。目前，发酵类制药工业尚未出台大气污染

物排放标准，主要依据《大气污染物综合排放标准》（GB 16297—1996）、《恶臭污染物排

放标准》（GB 14554—1993）和现行的国内外行业标准（见表 2）确定监测指标。监测指

标包括非甲烷总烃、颗粒物、氨、臭气浓度、硫化氢、苯、甲苯、二甲苯、氯苯类、酚类

化合物、甲醇、乙醇、甲醛、丙酮、氯化氢、正丁醇、乙酸丁酯、二氯甲烷等 18项监测

指标和烟气参数。

在发酵工序会有异味产生，因此选择臭气浓度为监测指标。在提取、精制、干燥和溶

剂回收工序，由于生产过程使用原辅料和溶媒，考虑将非甲烷总烃列入综合性指标。对于

生产氨基酸类产品的排污单位须监测氨指标。干燥和成品工序特征污染物为颗粒物。污水

处理工序废气收集处理的排污单位，选择监测非甲烷总烃、臭气浓度、硫化氢和氨指标。

在提取、精制、干燥和溶媒回收车间等工序，由于原辅料和溶媒的使用、挥发会造成

异味扰民，对环境空气质量造成一定影响。不同的原料药、不同的生产工艺使用的原辅料、

溶媒不同，经过资料查询和现场调研，苯、甲苯、二甲苯、氯苯类、酚类化合物、甲醇、

乙醇、甲醛、丙酮、氯化氢、正丁醇、乙酸丁酯、二氯甲烷等 13项为该行业常用的原辅料

和溶媒，国家已有相应的监测分析方法，排污单位可根据自身情况进行选择监测。

按照《总则》5.2.1.4的要求确定监测频次，按照重点排污单位监测频次高于非重点排

污单位，主要污染物监测频次高于非主要污染物的总体原则，综合考虑废气排放类型、污

染物测定难易程度和监测成本等因素。生产工序中发酵工序、提取工序、精制工序为主要

污染源，至少一季度开展一次监测；同时考虑到干燥工序、溶剂回收工序、成品工序和污

水处理工序的有组织排放，将以上 4类废气有组织污染源列为非主要污染源，至少半年开

展一次监测。
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表 2 国内外现行的行业排放标准中废气监测指标

废气指标

DB 31/373—2010

上海市生物制药行

业污染物排放标准

（发酵类）

DB 33/923—2014

浙江省生物制药工

业污染物排放标准

（发酵类）

HJ 792—2016

建设项目竣工环境

保护验收技术规范-

制药（发酵类）

DB 13/2322—2016

河北省工业企业挥

发性有机物排放控

制标准

DB 13/2208—015

青霉素类制药挥发

性有机物和恶臭特

征污染物排放标准

世界银行标准

(EHS导则)

美国制药工业大气

排放标准

NESHAPs（HAPs）

颗粒物 √ √ √ √

氯化氢 √ √ √ √

苯 √ √ √ √

甲苯 √ √ √ √ √

二甲苯 √ √ √ √

氯苯类 √ √ √ √

苯酚 √ √

甲醇 √ √ √ √ √ √

甲醛 √ √ √ √

非甲烷总烃 √ √ √ √ √

酚类化合物 √ √

二氯甲烷 √ √ √

臭气浓度 √ √

乙醇 √

丙酮 √ √ √ √

正丁醇 √

乙酸丁酯 √
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6.2.2.2 无组织废气监测

无组织废气监测方案的制定，主要根据该行业的生产工艺、原辅料以及产品确定了监

测点位、监测指标和频次。无组织废气监测点位一律设置在厂界。

根据《总则》5.2.2.2的要求确定监测指标，目前，发酵类制药工业尚未出台大气污染

物排放标准，主要依据《大气污染物综合排放标准》（GB 16297—1996）和《恶臭污染物

排放标准》（GB 14554—1993）中监测指标。在调研过程中发现，由于恶臭的问题易引起

公众投诉，故确定臭气浓度为主要监测指标；考虑到溶剂回收、罐区、物料储运过程中的

挥发性有机物的无组织排放，监测指标中设立非甲烷总烃这一综合指标。对于生产氨基酸

类产品的排污单位厂界无组织监测增加氨指标；有污水处理工序的排污单位单独增加监测

硫化氢和氨指标。

根据《总则》5.2.2.3的要求确定监测频次，其中要求“钢铁、水泥、焦化、石油化工、

有色金属冶炼、采矿业等无组织废气排放较重的污染源，无组织废气每季度至少开展一次

监测；其他涉及无组织废气排放的污染源每年至少开展一次监测”。但考虑到发酵工序产

生恶臭问题会对周边居民产生影响，因此，确定每半年至少开展一次监测。

6.2.3 厂界噪声监测

对该行业主要的噪声源进行了梳理，从而对排污单位进行噪声监测布点提供依据。根

据《总则》5.4.2的要求确定监测频次，厂界噪声每季度至少开展一次监测，夜间生产的排

污单位须监测夜间噪声，周边有环境敏感点或有投诉的，应提高监测频次。

6.2.4 周边环境质量影响监测

发酵类制药工业的废水污染物组成复杂、污染物浓度高，本标准主要考虑了对地表水

和海水的影响。按照《总则》5.5.2的要求，结合《发酵类制药工业水污染物排放标准》(GB

21903—2008)、《地表水环境质量标准》（GB 3838—2002）和《海水水质标准》(GB 3097

—1997)，确定了周边环境质量影响的监测指标。按照《总则》5.5.3的要求确定监测频次。

由于已经对排污单位的厂界无组织废气加强了监测，这里就不再考虑环境空气的监测。

6.2.5 其他

有的地方为了改善本地区的环境质量，根据当地经济基础和科技水平制定了地方标

准，没有执行特定的行业标准，在方案制定时对照排污单位执行的排放标准，结合企业实

际的生产状况，由设区的市级及以上环境保护主管部门确定其应增加的监测指标。涉及化

学合成类、发酵类和提取类两种以上制药工业废水的排污单位，应涵盖所涉及工业类型的

所有监测指标，监测频次从严执行。
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6.3 信息记录和报告

对发酵类制药工业排污单位的生产和污染治理设施运行状况的记录内容进行了细化。

对排污单位一般固体废物、危险废物的来源进行梳理，提出信息记录要求。

6.4 其他

排污单位应制定监测方案、设置和维护监测设施、开展自行监测、做好监测质量保证

与质量控制、记录和保存监测数据。本标准是在《总则》的指导下，根据发酵类制药工业

的实际情况，对监测方案制定和信息记录中的部分内容进行具体细化，对于各行业通用的

内容未在本标准中进行说明，但对于该行业同样适用，因此除本标准规定的内容外，其他

按《总则》执行。

7 经济成本分析

7.1 排污单位自行监测经济成本测算

为了解发酵类制药工业排污单位自行监测方案实施的经济成本，标准编制组对江苏

省、山东省和河北省 3省的监测技术服务收费进行了调研。对涉及到《指南》监测指标的

监测成本进行汇总比对分析，具体见表 3～表 6。

以《指南》的监测方案为基础，3省的监测项目费用均值为依据，考虑到重点排污单

位和非重点排污单位监测频次要求不同，故监测成本核算按照排污单位级别分类进行综合

核算。

表 3 废水自行监测费用核算表

监测指标

调研省份监测费用/元 3省平均

后取整价

格/元

重点排污单位 非重点排污单位

江苏 河北 山东 监测频次
监测费用/

元
监测频次

监测费用/

元

pH值 30 10 27 20 自动 2000 4 80

化学需氧量 115 65 62 80 自动 30000 4 320

氨氮 95 65 72 75 自动 35000 4 300

悬浮物 75 65 92 75 12 900 4 300

色度 30 65 27 40 12 480 4 160

总氮 105 65 112 90 365 32850 4 360

总磷 105 65 112 90 365 32850 4 360

五日生化需氧量 115 115 132 120 12 1440 4 480

总有机碳 135 115 112 120 12 1440 4 480

总氰化物 95 115 72 90 12 1080 4 360

总锌 145 85 72 100 12 1200 4 400

急性毒性（HgCl2

毒性当量）
415 275 132 270 4 1380 2 460

合计 - - - - - 140620 - 4060
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表 4 有组织废气自行监测费用核算表

工序 监测指标

调研省份监测费用/元 3省平均后

取整价格/

元

监测

点位
监测频次

全指标监

测/元

必测指标

监测/元江苏 河北 山东

发酵

工序

臭气浓度 600 800 590 660 1 4 10560 10560

氨 180 170 110 150 1 4 2400 2400

烟气参数 400 100 160 220 1 4 3520 3520

提取

工序、

精制

工序、

干燥

工序、

溶剂

回收

工序

烟气参数 400 100 160 220 3 4 10560 10560

非甲烷总烃 250 220 170 210 3 4 10080 10080

氨 180 170 110 150 2.5 4 6000 —
苯 220 220 170 200 3 4 9600 —

甲苯 220 220 170 200 3 4 9600 —
二甲苯 420 220 350 330 3 4 15840 —
氯苯类 220 220 170 200 3 4 9600 —

酚类化合物 210 170 150 175 3 4 8400 —
甲醇 220 220 170 200 3 4 9600 —
乙醇 220 220 170 200 3 4 9600 —
甲醛 180 220 170 190 3 4 9120 —
丙酮 220 220 170 200 3 4 9600 —
氯化氢 200 170 140 200 3 4 9600 —
正丁醇 220 220 170 200 3 4 9600 —

二氯甲烷 220 220 170 200 3 4 9600 —
乙酸乙酯 220 220 170 200 3 4 9600 —

成品

工序

颗粒物 160 150 180 160 1 2 1280 1280

烟气参数 400 100 160 220 1 2 1760 1760

污水

处理

工序

烟气参数 400 100 160 220 1 2 1760 1760

硫化氢 180 170 170 170 1 2 1360 1360

非甲烷总烃 250 220 170 210 1 2 1680 1680

臭气浓度 600 800 590 660 1 2 5280 5280

氨 180 170 110 150 1 2 1200 1200

合计 — — — — — — 186800 51440

表 5 无组织废气自行监测费用核算表

监测指标

调研省份监测费用/元 3省平均后

取整价格/

元

监测

点位
监测频次

全指标监

测/元

必测指标

监测/元江苏 河北 山东

臭气浓度 535 800 540 625 4 2 20000 20000

硫化氢 155 120 160 145 4 2 4640 —

非甲烷总烃 165 170 140 160 4 2 5120 5120

氨 155 120 100 125 4 2 4000 —

合计 — — — — — — 38720 25120
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表 6 噪声和周边环境自行监测费用核算表

监测要素 监测指标

调研省份监测费用/元 3省平均

后取整价

格/元

监测点位 监测频次
监测费用/

元江苏 河北 山东

噪声
昼间 70 100 50 70 4 4 1120

夜间 84 150 70 100 4 4 1600

地表水

pH值 30 10 27 20 3 3 180

化学需氧量 115 65 62 80 3 3 720

氨氮 95 65 72 75 3 3 675

总氮 105 65 112 90 3 3 810

总磷 105 65 112 90 3 3 810

五日生化需氧量 115 115 132 120 3 3 1080

溶解氧 15 15 15 15 3 3 135

合计 — — — — — — 4410

海水

pH值 30 10 27 20 3 2 120

化学需氧量 115 65 62 80 3 2 480

无机氮 105 65 112 90 3 2 540

溶解氧 15 15 15 15 3 2 90

活性磷酸盐 105 65 112 90 3 2 540

五日生化需氧量 115 115 132 120 3 2 720

合计 — — — — — — 2490

7.2 排污单位自行监测经济成本分析

重点排污单位的监测成本为 375760元，非重点排污单位监测成本为 81740元，监测

成本为 81740～375760元。根据前期调研的资料，约占排污单位环保运行费用的 5%～10%。

综上所述，发酵类制药工业排污单位开展自行监测不会给排污单位带来太大的经济负担，

本自测方案从经济成本角度分析是切实可行的。

表 7 排污单位自行监测经济成本分析表

监测要素类别 统计分类 监测成本/元 备注

废水
重点排污单位 140620

未统计流量监测费用
非重点排污单位 4060

有组织废气
全指标监测 186800 每个工艺按照一个污染源

统计必测指标监测 51440

无组织废气
全指标监测 38720 —
必测指标监测 25120 —

噪声
昼夜监测 2720 —
昼间监测 1120 —

周边环境
地表水 4410

未考虑船只及运输费用
海水 2490

合计
重点排污单位全指标监测 375760 统计费用包括两部分：采

样费用和分析测试费用非重点排污单位必测指标监测 81740
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